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ONSOZ

Yiiksek lisansa bagladigim ilk giinden itibaren yol gosterici olan, desteklerini
esirgemeyen, basarabilece§ime inanan ve beni de inandiran degerli tez danismanim

Dog. Dr. Murat Taha BILISIK e,

Biitiin hayatim boyunca bana benden ¢ok giivenen, egitim hayatim boyunca aldigim
tim kararlar1 destekleyen, her zorlandigimda “Yaparsin sen” diyerek cesaretlendiren,
kosullar ne kadar zorlayici olursa olsun kendime tutunmay1 ve vazgegcmemeyi dgreten

ve bugiinlere gelmemi saglayan aileme,

Bu hayattaki en biiyiik destek¢im olan, diismeme izin vermeyen, diissem bile elimi

birakmayip beni kaldiran, bana 1sik olup 6niimii aydinlatan kiymetli yol arkadasima,

Ailem gibi gordiigiim ve desteklerini her daim hissettiim dostlarim lise

arkadaslarima,

Yiiksek lisansa baglamami saglayan ve bu siirecte maddi manevi her tiirli imkani
sunan isyerim Elektro-mag’a, siire¢ boyunca anlayisla yaklasan ve motivasyonumu
artiran c¢alisma arkadaslarima, tez konumla ilgili sorularimi igtenlikle cevaplayan

firma danismanima,

Hi¢ tanimadig1 birinin sorusuna, yilbasi sabahi olmasina ragmen, tiim samimiyetiyle
yanit veren, bu konudaki ilk tez calismasini yazarak bizlere dnciiliik eden Esra Tatli’ya

ve siirecte katkis1 dokunan herkese tesekkiir ediyorum.



ICINDEKILER

ONSOZ .o i
KISALTIMALAR ...ttt sttt sttt sttt be et e nne e e 1\
TABLOLAR DIZINT ....cooviiiiiiiiieciitcecee e %
SEKILLER DIZINI.....cooiiiiiiiiiicceeeeecee ettt %
OZET et vii
ABSTRACT ..o viil
(€ 128 (TR 1
1. GENEL BILGILER .....coitiiiiiiniiiiieinniesiesi i 2
1.1 Tibbi CIhaz NEedir? .....c.ooiiiiiiiiie it 2
1.2 11k T1bbi Cihaz DUZENIEMEIETi ........cvevevvrceeeeieieeeeeeeeee et 4
1.3 Tirkiye’de Tibbi Cihaz MEVZUALL ........ccovviiiiiiiiiiic e 5

2. 2017/745/AB VE DEGISIKLIGE GIDILME NEDENLERI .......cccccccvovvvuevnnne. 7
2.1  PIP (poly-implant-prothése) Skandali............ccooevvriiiinineniiiiinieeeen 9
2.2 Metal-lizeri-metal kalga implantt Vakast ........ccccoovvvvvieninenininincceee, 10

3. 2017/745/AB VE 93/42/EEC FARKLILIKLARI .....coiveiiieiieceee e 12
3.1 Temel FarkliliKlar.......c.ccooiiiiiiii e 12
K € (<To) TSI 11 (<) BTSRRI 15
3.3 Kritik DeGiSIKIKICT . ...c..iieiiviiiiiieciie e e 21
3.3.1  Kapsam, tanimlar ve kurallar............cccooeiiiiiiiniiie 22
3.3.2  lktisadi isletmeciler, Onaylanmis kuruluslar ve uzmanliklar............... 26
3.3.21  lktisadi ISIetmeciler..........covevevivivieciieieceeieeee s 26
3.3.2.2  Onaylanmis Kuruluslar..........cccoooiiiiiiniee e 37
3.3.2.3  UzmanliKIar ......ccoeiiiiiiiiiiecie e s 44

3.3.3  Teknik dokiimantasyon ve Piyasaya arz sonrast SUre¢ ..............ccecoe... 46
3.3.4  Klinik ¢alisma sartlart ve gereKliliKIeri..........cccoovveviiieiieiiniicieee 54



3.35  UDI—EUDAMED......c.cotiiiiiiit s 59

3.3.6  Piyasa gozetimi ve denetimi (Vijilans) ...........ccoovveiiiiiiiiinice 66

4. GEREC VE YONTEM .....coooosiiiiieeeieeeeeeeeeie e esseie e en st en et en e, 69
4.1  Arastirmanin Amact ve ONemi........cococoveereiirivcceeeseeecee e, 69
4.2  Arastirmanin HIipOteZIeTi........cooiiiiiiiiiiiiiiciiic s 69
4.3  Arastirmada Kullanilan Veri Toplama Yontemi .......cccccoceevvieeiiieeiiivennnnnn, 70
4.3.1  Literatlir Taramasl......ccccceeieerinieiierieeiee e 70
4.3.2  Anket CaliSMAST ......ceiiiiiiiie et e s 72

4.4 Arastirma Verilerinin ANaliZi.......ccccoovcieiiiiiiiiiniiiiiiec e 79
4.5  Arastirmanin SIirhihiKIArT ... 80

5. BULGULAR ...ttt 80
SONUC VE ONERILER .......ccoviviiieisieiitieeieeeseresesssisses s sss s st ses s sessnsesnes 97
SOMUGTAT. ...ttt e st e e e e e rre s 97
(01151 (= OO TROU TR 99
KAYNAKCA ..ottt sttt enteeseesneesteeneenseesneenteaneennens 103
o S T USSR 116

Tiiziigii Maddeleri Karsilagtirmast Tablosu...........cccooiiiiiiiiiiieniiccee 116
Ek II. 93/42/EEC ile 2017/745/AB Boliimleri Karsilastirma Tablosu ................ 123
EK 1. 93/42/EEC ile 2017/745/AB Ekleri Karsilastirma Tablosu...................... 124



KISALTMALAR

AB
AET
AIMD
AT
DIN
EEC
EUDAMED
FSCA
FSN
GMN
ISO
IVD
IVDR
KYS
MDCG
MDD
MDR
MHRA
NANDO
OBL
OEM
PMCF
PMS
PRRC
PSUR
SPSS
SRN
SSCP
STED
TCKG

Avrupa Birligi

Avrupa Ekonomik Toplulugu

Active Implantable Medical Device

Avrupa Toplulugu

Donation Identification Number

European Economic Community

European Database on Medical Devices

Field Safety Corrective Action

Field Safety Notification

Global Model Numarasi

International Organization for Standardization
In Vitro Diagnostic

In Vitro Diagsontic Regulation

Kalite Yonetim Sistemi

Medical Device Coordination Group

Medical Device Directive

Medical Device Regulation

Medicines and Healtcare products Regulatory Agency
New Approach Notified and Designated Organisations
Own Brand Labelling

Original Equipment Manufacturer

Post-Market Clinical Follow-Up

Post-Market Surveillance

Person Responsible for Regulatory Compliance
Periodic Safety Update Report

Statistical Package for the Social Sciences
Single Registration Number

Summary of Safety and Clinical Performance
Summary of Technical Documantation

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu



TITCK Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

uDI Unique Device Identification

UTS Uriin Takip Sistemi

TABLOLAR DIZINI

Tablo 3.1 Direktif ve yonetmelik farki ........cccccoovviviiiiiii 13
Tablo 3.2 Yeni gegis tarihnleri.....ccueiivieiiiieiiiie i 16
Tablo 3.3 Tibbi cihaz sinift ve uygulanmasi gereken prosediirler...........cccceevinennnne 39
Tablo 3.4 MDR’ye gore uygunluk degerlendirme prosediirleri...........ccccevverrvennne 40
Tablo 3.5 Uygunluk degerlendirme prosediirlerine eklenen spesifik ek prosediirler 41
Tablo 3.6 Yeni eklenen tibbi cihaz sembolleri ve agiklamalari..............cccceeevineenn 50
Tablo 3.7 Tibbi cihazlar i¢in yazilmasi gereken raporlar ve detaylari....................... 54
Tablo 4.1 2019 ve 2023 tibbi cihaz iiretici sayilari karsilastirma tablosu.................. 73
Tablo 5.1 Tibbi cihaz sinifi frekans tablosu..........ccceiviiiiieiiiiiies e 81
Tablo 5.2 Firmalarin 93/42/EEC’e gore lirettikleri cihaz gruplari tablosu................. 82
Tablo 5.3 IVD cihaz sinifi frekans tablosu ..........cccoeiiieiiiiiiie e 82
Tablo 5.4 Firmalarin 98/79/EEC’e gore trettikleri cihaz gruplar tablosu................. 83
Tablo 5.5 Personel sayisi ile danigsman sayisi hakkinda Ki-kare analizi.................... 85
Tablo 5.6 Calisan sayisi ile danismanlik hizmeti arasindaki iligki ..........cccooeviennee 86
Tablo 5.7 Mevzuata uyumdan sorumlu personel meslekleri ...........c.cccoovveiieiiienen. 86
Tablo 5.8 Danigsmanlarin mesleKIeri ..........cocvveiiiiiiiiiiiie e 87
Tablo 5.9 Isletme biiyiikliigii ile egitim siiresi ilisKiSi ........ccoeveveverererererereeeerereeennans 88
Tablo 5.10 Risk grubu ve egitim siiresi iligKiSi........c.ocoviiviiiiiiiiiiiiie 89
Tablo 5.11 Aksiyon plani frekans tablosu..........cccocviiiiiiiiiiiiii 92
Tablo 5.12 Ureticilerin risk grubuna gore segtikleri esdegerlik yontemi................... 95

Tablo 5.13 Firmalarin iirettikleri tirtinler ve karsilastiklar1 zorluklar arasindaki iligki

.................................................................................................................................... 95
SEKILLER DiZiNi

Sekil 1.1 Tibbi cthaz diizenlemeleri.........cocvviiiiiiiiiiiiiie e 6
Sekil 2.1 Tibbi cihaz mevzuatlari tarihsel geliSimi......c.cevvvveiiiiiiiiiiiiie e 7
Sekil 3.1 MDR uygulamaya gecis SUIECI .....ccvrrviiieiriiiiiieiinieseesie e 15



Sekil 3.2 MDD’ye gore OEM ve OBL sertifikasyon iligkisi........ccocoovieeniiiiiieiinnnnne. 29

Sekil 3.3 Tibbi cihaz SINIArT.......cocveiiiiiii s 37
Sekil 3.4 Tiirkiye'de tibbi cihazla ilgili klinik arastirmalarin sayist .........cccceeevveennnen. 56
Sekil 3.5 GS1 standardinda UDI kodlamasi1 6rnekleri..........ccoccvvveeiiiineeiiiiieee e, 61
Sekil 3.6 Temel UDI-DI ve UDI-DI arasindaki iligKi.........ccoooiriiiiiiiienienee e 64
Sekil 5.1 Katilimcilarin $ehir Bil@isi .......c.eeivriiieiiiiiieiicieesee e 80
Sekil 5.2 ISIEtME GICEEI c..vvevveverereieieieieteteie et e ettt s 81
Sekil 5.3 AKtif CThaz DIIIST....cc.eiviiieiiiieiieic e 83
Sekil 5.4 MDR ile ilgilenen ¢aliSan SAYISI .......c.cccveiiuieririieenie e 84
Sekil 5.5 DanISMAN SAYIST ...eeuvierueeiiieriieiiiesieesieesieesieesreeabeesieeseeesseessbeesseessseesaeesnnes 84
Sekil 5.6 Katilimcilarin aldiklart eZitim $aati .........coccveveiiiieniiiiiciee e 88
Sekil 5.7 TITCK'nin egitimlerinin sikligma ydnelik katilime1 degerlendirmeleri..... 89

Sekil 5.8 TITCK'nin egitimlerinin Tiirkiye capinda bolgesel dagilimma yonelik
katilimetr degerlendirMeleri ..........civrviiiieiiiieiie e 90
Sekil 5.9 TITCK'nin egitimlerinin duyurulmas: ve erisilebilirligine yonelik katilimct
degerlendirmeEleri .........coovieiiiiii e 90

Sekil 5.10 TITCK'nin egitimlerinin kalitesine yonelik katilimc1 degerlendirmeleri . 91

Sekil 5.11 Firmalarin meveut dUrUmu ........eeeovvieiiiieeiiee e 91
Sekil 5.12 Piyasaya arz bilZiSi .......ccceviiiiiiiiiiiiiiici e 93
Sekil 5.13 Katilimeilarin yasadiklar1 zorluklara iligskin cevaplart...........cccoevennnne. 94

Vi



OZET

Tibbi cihaz kavrami hem yasal mevzuatlarda hem de insan hayatinda biiyiikk 6nem
tasimaktadir. 1985 yilindaki Yeni Yaklasim Politikasi’nin kabulii ve 1993 yilinda ilk
mevzuatin yayimlanmasiyla tibbi cihaz diizenlemeleri hayata gegirilmistir. Ancak bu
diizenleme 2012 yilinda biiylik degisiklige maruz kalmigtir. PIP vakasi ve MoM
skandali olarak literatiire ge¢mis olan iki biiylik olay yasanmistir. Bu olaylar sonucu
tibbi cihaz mevzuatinin eksiklerinin bulundugu, piyasaya arz sonrasi siire¢ ve klinik
calisma konular1 basta olmak iizere bir¢ok konuda yetersiz kaldigi, sartlarin siki
olmayist sebebiyle suiistimal edilmeye miisait oldugu ve sektordeki teknolojik
gelismelerin gerisinde kaldigr goriilmiistiir. Tiim bu nedenlerden otiiri koklii
degisiklige gidilerek 2017 Nisan ayinda yiiriirliige giren ve 93/42/EEC sayili Tibbi
Cihaz Direktifini ytrtirliikkten kaldiran 2017/745/AB sayili Tibbi Cihaz Yo6netmeligi

yayimlanmustir.

Bu calisma dogrultusunda, yonetmeligin getirdigi yenilikler ile dnceki direktiften
farkliliklar1 arastirilmistir. Arastirma yontemi olarak literatiir taramasi ve anket
yontemi secilmistir. Literatiir taramasi yontemiyle farkliliklar ve getirilen yenilikler
aciklanmus, degisiklikler; “Kapsam, tanimlar ve kurallar”, “iktisadi isletmeciler,
Onaylanmis kuruluslar ve uzmanliklar”, “Teknik dokiimantasyon ve Piyasaya arz
sonrast siire¢”, “Klinik calisma sartlar1 ve gereklilikleri”, “UDI - EUDAMED?”,
“Piyasa gozetimi ve denetimi (Vijilans)” basliklar1 altinda incelenmistir. Anket
calismasi ile Tiirkiye’deki tibbi cihaz iireticilerinin MDR’ye bakis agilart dlgiilmek
istenmigtir. Anket caligmasinda “Sadece Sinif I diger” ve “Sadece IVD diger” cihaz
tireticileri hari¢ tutulmustur ve sorulara verilen yanitlar SPSS programi ile analiz
edilmistir. Verilerin degerlendirilmesinde ortalama, frekans gibi tanimlayici
istatistikler ve onun haricinde ¢apraz tablolar, ANOVA testi, Ki-kare testi ve Pearson
korelasyon testi kullanilmistir. SPSS analiziyle sirketlerin bulundurduklar1 personel
sayist ile danmigmanhik alma durumlart incelenmis ve aralarinda anlamli iligki
bulunmanustir. Isletmelerin aldig1 egitim saati ile iirettikleri cihaz ve isletme

bliytikliigli arasinda SPSS analizi sonucu anlamli bir fark olmadigi ortaya konmustur.

2017/745/AB tiiziigii icerisine dahil edilen Aktif implante Edilebilir T1ibbi Cihazlar bu

calismanin disinda tutulmustur.

Anahtar kelimeler: MDR, MDD, Tibbi Cihaz, Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, 2017/745/AB
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ABSTRACT

Medical devices are of great importance both in legal regulations and in human life.
With the adoption of the New Approach Policy in 1985 and the publication of the first
legislation in 1993, medical device regulations were put into practice. However, this
regulation underwent major changes in 2012. There have been two major incidents
that have gone down in the literature as the PIP case and the MoM scandal. As a result
of these events, it has been seen that the medical device legislation has deficiencies, it
is inadequate in many issues, especially in the post-market surveillance and clinical
study issues, it is prone to abuse due to the lack of strict conditions and it is behind the
technological developments in the sector. For all these reasons, the Medical Device
Regulation 2017/745/EU, which entered into force in April 2017 and repealed the
Medical Device Directive 93/42/EEC, was published.

In line with this study, the innovations brought by the regulation and its differences
from the previous directive were investigated. Literature review and survey method
were selected as the research method. Differences and innovations introduced by the
literature review method are explained, current changes; "Scope, definitions and
rules”, "Economic operators, notified bodies and specialties”, "Technical
documentation and post-market process”, "Clinical study requirements and
requirements”, "UDI - EUDAMED", "Market surveillance and supervision
(Vigilance)". With the survey study, it was aimed to measure the perspectives of
medical device manufacturers in Turkey on MDR. In the survey study, "Only Class |
other" and "Only VD other" device manufacturers were excluded and the answers to
the questions were analyzed with the SPSS program. In the evaluation of the data,
descriptive statistics such as mean and frequency, as well as cross-tables, ANOVA

test, Chi-square test and Pearson correlation test were used.

Active Implantable Medical Devices included in the 2017/745/EU regulation were

excluded from this study.

Keywords: MDR, MDD, Medical Device, Medical Device Regulation, 2017/745/EU
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GIRIS

Mevzuat kapsaminda daha detayli tanimlanan tibbi cihazlar 6zet olarak tani, tedavi,
izleme veya sterilizasyon amagli tiretilmis her tiirli arag, alet, yazilim veya diger
malzemelerdir. Tibbi cihazlar kuv6z, elektrokoter, sterilizatorler, goriintiileme
cihazlar (rontgen, MR, tomografi cihazi vb.) gibi elektrikli tibbi sistemlerden cerrahi
iplikler, siringa, gebelik testleri, kan torbalar1 ve implantlara kadar ¢ok farkli tiriin
gruplarmi igermektedir. Genis lirlin gamina sahip olan tibbi cihazlar 1993 yilinda
yayimlanan ve iilkemizce de kabul edilen mevzuat ile kontrol altina alinmaktadir. Bu
mevzuat tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tagimasi gereken sartlari, tibbi cihazi kullanacak
velveya tibbi cihaza maruz kalacak kisiyi/kisileri her tiirlii tehlikeye karsi korumak,
tirtin Uiretiminin bu hususlar ¢ergevesinde yapilmasini saglamak, iiriine ait bilgilerin
nasil dokiimante edilecegini belirlemek ve tibbi cihazin {iretiminden imha siirecine
kadar olan stirecleri kontrol altinda tutmak amaciyla yazilmistir ve 2011 yilindan beri

uygulanmaktadir.

Ancak Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan 2012 yilinda tibbi cihaz mevzuatini
bastan sona degistiren yeni yasa tasarisi kabul edilmistir. Bu tasar ile tibbi cihaz
mevzuatinin igeriginde koklii degisiklikler meydana gelmistir. 5 Nisan 2017°de resmi
gazetede yayimlanan 2017/746 sayili yonetmelik ile (IVDR) “98/79/EC Viicut Disinda
Kullanilan T1ibbi Tan1 Cihazlar1 Direktifi” yiirtirlikten kaldirilmis; “93/42/EEC Tibbi
Cihazlar Direktifi” ve “90/385/EEC Aktif Implante Edilebilir Tibbi Tam Cihazlari
Direktifi” ise 2017/745/AB Tibbi Cihaz Tiziigii’'nde (MDR) birlestirilmistir.

Yonetmelige dahil edilen maddeler dogrultusunda tibbi cihaz iiretimi, satig1, piyasada
bulundurulmas1 gibi siireclere yeni gereklilikler getirildigi; imalat¢i, onaylanmis
kurulus, yetkili temsilciler gibi taraflara da agir sartlar uygulanmaya bagslanacagi

gorilmiistiir.

Yeni yonetmelikte iiriin giivenligi, kalitesi ve kullanim performansi 6n planda

tutulmus, tireticilerin teknolojiyi takip etmesi ve gelismesi istenmis, habersiz denetim



zorunlulugu ile de giivenli iiriin iiretilmesi ve kayitlarin tutulmasi beklenmistir (Tibbi

Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi, 2016).

Getirilen yeni gereksinimler, taraflar1 zorlamakla birlikte klinik arastirmalarin
sayisinda artisa ve ayni zamanda yiiksek risk grubundaki cihazlarin piyasada

bulunabilirliginde engellere yol acacaktir.

Bu tez calismasinda Onceki mevzuat ile yeni yonetmelik arasindaki farkliliklar
incelenmis ve temel olarak Ozetlenmeye calisilmistir. Ayn1 zamanda freticilerle
yapilan anket calismasi dogrultusunda fireticilerin MDR’a yonelik bilgi seviyelerinin

Olgiilmesi hedeflenmistir.

1. GENEL BILGILER

Tibbi cihazlar, her insanin hayatinda en az bir kez maruz kaldigi, karsilastigi,
gereksinim duydugu hatta bazilarinin yasamlari boyunca viicutlarinda tasidiklar
ekipmanlardir. Neredeyse tiim insanlarin ihtiya¢ duydugu ve kullandig1 tibbi cihazlar
belirli kurallar, mevzuatlar ve yonetmelikler ¢er¢evesinde iiretilmektedir. Bu boliimde

tibbi cihaz, ilgili mevzuatlar ve yonetmelikler hakkinda bilgiler verilmistir.

1.1 Tibbi Cihaz Nedir?

1950' yillarda ¢cogunlukla baska amaglar i¢in gergeklestirilen cihazlar iizerinde bazi
degisiklikler yapilmis ve bu cihazlar medikal alanda kullanilabilir hale getirilmistir.
Ancak bu cihazlar kullanilarak elde edilen dlgiimlerin yeterli olmadigi, fizyolojik
parametrelerle fiziksel parametreler arasinda fark oldugu ve fizyolojik parametrelerin
Ol¢iimiinde fiziksel parametre Sl¢lim sistemlerinin kullanilamayacagi anlasilmistir.
Ancak {iretilen cihazlarin pahali ve medikal alanda ¢alisanlarin bu yeni cihazlara
giiven duymayislar1 bu cihazlarin yaygin kullanimina engel olmustur. Ayn1 zamanda,
NASA c¢alismalarindaki uzay wuguslar1 sirasinda  astronotlarin  fizyolojik
parametrelerinin sagliklt bir sekilde izlenmesini gerektiriyordu. Bundan dolay1
kullanilan tibbi cihazlarin ve sistemlerin iizerine diisiildii. Giliniimiizde hasta monitori

amaciyla kullanilmakta olan cihaz ve sistemlerin énemli bir kism1 astronotlar icin
2



gelistirilen sistemlerin uzantis1 olarak ortaya ¢ikmistir (Tibbi Cihazlarin Gelisimi,

2011).
T1bbi cihazin tanim1 yonetmelikte su sekilde yapilmistir:

‘tbbi cihaz’, insan viicudu igerisinde veya iizerinde amaglanan asli fonksiyonunu
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu

verine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve

- hastaligin; tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya
hafifletilmesi,

- yaralanma veya sakathigin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
kompanse edilmesi,

- anatomik bir yapinin veya islevin veya bir fizyolojik ya da patolojik siirecin
veya durumun; aragtiriimasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,

- organ, kan ve doku bagislar: dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen

orneklerin in vitro muayenesi vasitasiyla bilgi saglanmasi,

ozel tibbi amaclarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalat¢t tarafindan, insan tizerinde
tek basina veya birlikte kullaniimak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim,

implant, reaktif, materyal veya diger malzemedir.
Asagidaki tiriinler de t1bbi cihaz olarak kabul edilir;

- Gebeligin kontroliine veya desteklenmesine yonelik cihazlar,
- 1(4) maddesinde atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin 1. paragrafinda
atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin

ozel olarak tasarlanan iirtinler (European Parliament and Council, 2017).

Genis tiriin yelpazesine sahip olan tibbi cihazlar 93/42/EEC Tibbi Cihaz mevzuati ile
kontrol altina alinmaktadir. Bu mevzuat tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tagimasi gereken
sartlar1, tibbi cihazi kullanacak ve/veya tibbi cihaza maruz kalacak kisiyi/kisileri her
tiirlii tehlikeye karsi korumak, {iriin iiretiminin bu hususlar ¢er¢evesinde yapilmasini
saglamak ve tibbi cihazin iiretiminden imha siirecine kadar olan siire¢leri kontrol

altinda tutmak amaciyla yazilmistir.



1.2 ilIk Tibbi Cihaz Diizenlemeleri

Tibbi cihaz mevzuatlan yiirtirliige girmeden 6nceki zaman diliminde, bir tibbi cihazi
farkli Avrupa iilkelerine satmak i¢in satis yapilacak her tilkedeki ulusal standartlara
uymak gerekiyordu. Bu durum iireticileri ¢cogunlukla birden fazla farkli sorunla kars1
karsiya birakiyordu. Avrupa Birligi 1985 yilinda Yeni Yaklasim Politikasi’ni
benimsemis, bu dogrultuda hazirlanan Yeni Yaklasim Direktifleri kapsaminda,
tirlinlere uygunlugu belirtecek tek tip isaret (CE isareti) vurulmasi ve ayni grupta
tiretilen iirlinlerin yasal sartlarinin ortak olmasi karari alinmistir. Yeni Yaklagim

direktifleri kapsaminda tibbi cihaz direktifi de kabul edilmistir.

CE isareti ile birlikte {ilkelerin kendi diizenlemelerinin bir gecerliligi kalmayip Avrupa

Birligi tarafindan yayinlanan direktiflere uyumlastirmas: gerekmektedir. (Savas, 2003)

CE isareti, Conformité Européenne kelimelerinin bas harflerinden olusan ve Tiirkgeye
Avrupa’ya Uygunluk olarak ¢evrilen isarettir. Bu isaret, liretilen {rilinlerin saglik ve
giivenlik agisindan uygun oldugunu, ilgili mevzuat sartlarini sagladigini gosterir. CE

isaretine sahip uriinler Avrupa Birligi pazarinda serbest dolasim hakkina sahip olurlar.

Bir iirline CE isareti vurulabilmesi i¢in mevzuatta yer alan biitiin sartlar1 saglamasi
gerekmektedir. Gerekli tiim sartlar1 saglamayan cihazlara CE isareti vurmanin agir
cezalar1 bulunmakla birlikte giivenlik ag¢isindan da biiyiik risk teskil etmektedir. Bu
sartlar1 sagladigini beyan eden taraf cihaz iireticisidir ve bu nedenle cihaza CE isaretini
tiretici vurmaktadir. Ancak tirlinlin risk sinift arttigi durumlarda devreye onaylanmis
kuruluglar girmekte ve uygunluk beyan1 onaylanmis kurulus onayr ile

hazirlanmaktadir.

Uygunluk beyaninda imalat¢inin ad1 ve adresi, ilgili iriniin adi1 ve modeli (birden fazla
model igeriyorsa modellerin tamami), ilgili direktiflerin listesi, imzalayanin adi ve
pozisyonu/is unvani yer alir. Uygunluk beyani kapsaminda firliniin hammadde
tedarikinden kullaniciya, satig sonrasi piyasada bulunma siirecinden imha siirecine

kadar biitiin siirecler kontrol edilir ve gézetim altinda tutulur.



Tibbi cihazlar her insanin hayatindan en az bir kez maruz kaldig1 ve hatta bazilarinin
hayat1 boyunca viicutlarinda tasidigi hayati 6neme sahip materyallerdir. Bu nedenle
tibbi cihazlarin giivenli, kaliteli ve yasam boyunca amaglandigi gibi calismasi

gereklidir.

Bu gereklilikleri anlatan Tibbi cihaz direktifleri ilk olarak 1990 AIMDD (Aktif
Implante Edilebilir Tibbi Cihaz Direktifi) ile diizenlenmis, ardindan 1993 yilinda
MDD (Tibbi Cihaz Direktifi) ve 1998 yilinda IVDD (Iin Vitro Tibbi Tam1 Cihazi
Direktifi) yayimlanmuistir.

93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi igeriginde tibbi cihazlar; bir hastaligin, yaralanmanin
veya sakatligin tanisi, tedavisi, hafifletilmesi veya izlenmesi ile beraber dogum
kontrolii amaciyla kullanilan cihazlar da dahil olmak iizere her tiirlii arag, alet, aksesuar
ve hatta yazilimlar olarak tanimlanmaktadir. Direktifin amaci ise tibbi cihaz ve
aksesuarlarin hangi temel sartlara uymasi1 gerektigini, cihazin veya aksesuarinin
kullanim1 esnasinda meydana gelebilecek tehlikelere karsi korunma i¢in cihazin risk
siifinin belirlenmesi, tasarimi, liretimi, piyasaya sunulmasi ve piyasa denetiminden
imhasina kadar olan siireclere iliskin kurallari belirlemektir. (T1bbi Cihaz Y 6netmeligi,

2011)

Ozet olarak tibbi cihaz direktifi igerisinde hem cihazin istenilen performansta ve
kullanim amacina uygun iiretilmesini ve ¢alismasini saglamak hem de kullanicinin

giivenligini saglamak i¢in kurallar mevcuttur.

93/42/EEC sayil1 T1ibbi cihaz direktifi kapsaminda dahil edilen tirtinler belirtilmis olup
in vitro tibbi tani cihazlari, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, beseri tibbi

tiriinler ve kozmetik iirlinler kapsam dis1 tutulmustur.

1.3 Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Mevzuati

Tiirkiye ile Avrupa Birligi (o tarihteki adi Avrupa Ekonomik Toplulugu) arasindaki
iligkiler ortaklik kurulmasi amaci ile 12 Eyliil 1963 tarihinde imzalanan ve 1 Aralik
1964 yilinda yiiriirliige giren Ankara Anlasmasi ile baglamistir (T.C. Basbakanlik
Devlet Planlama Tegkilati, 2001).



Ankara Anlagmasinda alinan karara gore Tiirkiye’nin o zamanki ekonomik durumu
g6z oniinde bulundurulmus ve topluluga hazirlik donemi, gecis donemi ve son donem

olmak tizere ii¢ asamal1 bir katilim olmustur.

1995 yilinda Tiirkiye ile Avrupa Toplulugu arasinda imzalanan Giimriikk Birligi
Anlasmasi ve 1/95 ve 2/97 sayili konsey kararlar1 sonucu 4703 sayili Uriinlere iliskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun altinda Avrupa Birligi

tibbi cihaz mevzuat1 aynen kabul edilmistir.

Tiirkiye Avrupa Birligi liyesi olmamasina ragmen 1996 yilinda imzalanan Giimriik
Birligi Anlagmasi ile AB sartlarina uyum zorunlulugu bulunmaktadir. 5 yillik uyum
siirecinden sonra 2001 yilindan itibaren birlik pazarinda iiriin bulundurmak i¢in

Tiirkiye’nin de CE isaretine sahip olmasi gerekmektedir.

Tibbi cihaz agisindan ise Yeni Yaklasim Direktifleri arasinda tibbi cihazla ilgili olarak

3 direktif bulunmaktadir:

- Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC)

- Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC)

- Viicut Diginda Kullanilan (In-Vitro) Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi
(98/79/EEC)

14 Haziran 1993 tarihinde yaymlanan 93/42/EEC sayili Tibbi cihaz mevzuati, T.C
Saglik Bakanligi tarafindan 7 Haziran 2011 tarih ve 27957 sayili resmi gazetede
yayimlanarak Tirkiye’ye uyumlastirilmasi saglanmistir. Direktif son olarak 2007

yilinda revizyona ugramaistir.

» Yeni Yaklagm +90/385 AIMDD » Ginritk Birligz » Uyumlastima + Revizyonlar
Politikasn +93/42MD 2 95/1ve 972 galigmalan
«93/79TVD Konzey Kararlan

Sekil 1.1 Tibbi cihaz diizenlemeleri

Kaynak: (T.C. Basbakanlik Devlet Planlama Teskilat1, 2001)
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2. 2017/745/AB VE DEGISIKLiGE GiDIiLME NEDENLERI

Her ne kadar 93/42/EEC direktifinde cihazin {iretiminden imhasina kadar
gergeklestirilen prosediirlerle ilgili sartlar yer alsa da bazi eksikliklerin veya agik
uclarin bulundugu da goriilmektedir. En ufak bir sorunda geri donililemez sonuglara

yol acabilecek olan tibbi cihaz sektdriinde yasalarda da eksikligin olmamasi gereklidir.

Sektorde meydana gelen olumsuz olaylar ve mevzuatin giincel teknolojik ilerlemeler
icin yetersiz olusu diizenlemelerde regiilasyona gidilmesini gerektirmis bu dogrultuda
2017 tarihinde biiyiikk ¢apli bir degisiklik meydana gelmistir. Yapilan degisiklik ile
beraber 5 Mayi1s 2017 tarihinde 2017/745/AB (MDR) ile 2017/746/AB (IVDR) olmak

tizere iki yeni yonetmelik yayimlanmuistir.

* Yeni Regitlasyon  * Taslak ) *MDR ve IVDR =2017/745 *2017/746
Taslaiy metnin nihai AB Resmi MDR IVDR
halini almas1 Gazetesinde Tuziigine Tuziigine
Yaymmlanmasi Gegls geglig

Sekil 2.1 Tibbi cihaz mevzuatlari tarihsel gelisimi

Kaynak: (European Parliament and Council, 2017)

Avrupa Birligi tarafindan kullanilan onaylanmis kuruluslar sistemi, en azindan 2008

yilindan bu yana asagidaki gibi konular nedeniyle kamuoyu 6niinde elestirilmektedir:

e Belgelendirme  prosediirlerinde  ve  uyumlastirilmig  standartlarin
uygulanmasinda tekdiizelik eksikligi,

e Test sonuglarindaki farkliliklar da dahil olmak iizere, onaylanmis kuruluslar
arasinda degisen uzmanlik seviyeleri,

e Sponsorlar tarafindan, en gevsek calisma standartlarina sahip onaylanmig

kuruluslar1 belirlemek (Wikipedia, 2022)



Elestiriler ve bununla birlikte belirli metal iizeri metal (MoM) kal¢a implantlariyla
iligkili erken basarisizlik ve diger olumsuz etkiler, ele alinmasi1 gereken tibbi cihaz
diizenleme sisteminin 6nemli bir zayifligi olarak tanimlandi. Ayrica, Poly Implant
Prothése (PIP) tarafindan iiretilen meme implantlarinda cerrahi silikon yerine sanayi
silikonunun hileli kullanim1 hem onaylanmis kuruluslarin sorumluluklari hem de genel
olarak diizenleyici siire¢ hakkinda elestiriye ve daha fazla diizeltici eylemlere neden

olan bir dalgalanma etkisi yaratmastir.

Bunun sonucunda Avrupa Saglik ve Tiiketici Politikas1t Komiseri John Dalli, Subat
2012'de onaylanmis kurulus ve diizenleyici sistemi incelemek amagh acil eylem igin

AB iiye tilkelerini ¢agirmis ortak bir plan olusturmustur.

Yasanan olaylar sonucu 9 Subat 2012°de Briiksel’de tibbi teknolojinin, 6zellikle de
yiiksek riskli cihazlarin giivenligini daha iyi garanti altina alinmasi ve kontrollerin
sikilastirilmas1 amaciyla ortak bir acil eylem plan1 baglatildi. Eylem plani

dogrultusunda;

e Onaylanmis kuruluslarin atamalarinin dogrulanmasi,
e Piyasa gozetiminin artirilmasi,
e Vijilans sisteminin isleyisinin, raporlandirmalarin iyilestirilmesi,

e (Cihaz izlenebilirliginin iyilestirilmesi ve kontrollerinin artirilmasi
basliklar1 konusulmustur (European Commission, 2012).

Avrupa Komisyonu, Eyliil aymda, onaylanmis kuruluslarla ilgili genisletilmis
gereklilikler de dahil olmak iizere, tibbi cihaz yonetmeliginde onerilen degisiklikleri
aciklamistir. Ayrica Avrupa Komisyonu taslak diizenlemelerinden ayri olarak ¢ok
daha erken yiriirliige girecek ek diizenlemeler yapmayir se¢mis, onaylanmis
kuruluglardan {ireticilere habersiz ziyaretler gerceklestirmelerini ve cihaz test
standartlarin1  genisletmelerini istemistir. Ayn1 zamanda NB-MED (Avrupa
Onaylanmis Kuruluslar Tibbi Cihazlar Forumu) koordinasyonu, elestiriler nedeniyle

davranig kurallarini revize etmistir (Wikipedia, 2022).



2.1 PIP (poly-implant-prothése) Skandal

Bir Fransiz firmas1 olan Poly Implant Prothese (PIP) tarafindan iiretilen implantlarin,
cerrahi silikon yerine saglik agisindan onaylanmayan endiistriyel simif silikon jel
igerdigi ayrica koruyucu bariyerlerin eksik oldugu tespit edildi. Olayin arastirilmasiyla
birlikte implant i¢in onay aldiktan sonra lireticinin implantin icerigini degistirdigi
ortaya cikti. Implantta, yakit katki maddesi olarak ve endiistriyel kauguk boru
imalatinda kullanilan Baysilone, Silopren ve Rhodorsil kimyasallar1 i¢eren ve aslinda

yatak siltelerinde kullanilan bir jel bulunuyordu.

Uriine yapilan testler sonucu, jelle doldurulmus kabuklarin mukavemetinin standart
kadar olmadig1 ve kirilma ihtimallerinin artirdigi, viicuda yayilmayi onleyici koruyucu

bir kaplamanin da olmadig1 goriilmiistiir.

2001°den beri bu sekilde piyasaya siiriilen implantlar, skandalin ortaya ¢ikisindan
sonra Fransiz Saglik Bakanligi tarafindan 2010 yilinda yasaklandi ve firmanin CE
belgesi iptal edildi.

Sirket, silikonu tibbi smif silikondan endiistriyel sinifa ¢evirerek, biiyiik tasarruflar
(%90 mertebesinde) sagliyordu. Bu islem silikon formiiliinde nispeten kiiciik bir
degisikligi igeriyordu, bu da nihai tiriinde sadece yiizeysel farkliliklar olusturuyordu.
Fakat sirket iist diizey miisteriler i¢in bu silikonu degil onaylanmis silikon satiyordu
(Wikipedia, 2022).

Kusurlu implantlarin agirlikl olarak Latin Amerika'da ve Avrupa'nin bagka yerlerinde
tahminen 300-400.000 kadina takildig1 tahmin edilmektedir. Fransiz saglik giivenligi

ajansi, implantlardan 1.143 yirtilma ve 495 inflamatuar reaksiyon kaydettigini soyledi.

Subat 2011'de TUV Rheinland firmas: ise, kullanilan silikonla ilgili sirketin
kendilerini yanlig yonlendirdigini iddia ederek PIP'ye dava agmistir (Love & Flynn,
2011).

Diinya capinda kusurlu meme implantlar1 dagitan Fransiz sirketinin patronu 10 Aralik
2013'te dolandiricilik sucundan dort yil hapis ve 75.000 avro (63.000 £) para cezasi

almistir. Olay bir dolandiricilik gibi goriinse de Mayis 202 1'de bir Fransiz mahkemesi,
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Alman TUV Rheinland firmasimin zararlardan kismen sorumlu oldugunu onaylad.
TUV Rheinland, yillik denetimlerin ardindan PIP'ye giivenlik sertifikalar1 vermekten
sorumluydu. Mahkeme, TUV Rheinland'in dolandiriciligi tespit etmeme konusunda
ihmalkar davrandigina ve yiizlerce kadina tazminat 6demesine karar verdi. Mahkeme
ayrica Mahkeme ayrica TUV Rheinland'in her hastaya 4.000 Euro &demesi karar
vermistir (CNN World, 2021).

2.2 Metal-iizeri-metal kal¢a implant1 Vakasi

Hem bas hem de baslik metal ise, implanta “metal {izeri metal” (MoM) total kalga
artoplastisi denir. Tiim MoM Kkalga artroplasti tiirleri, partikiiller, iyonlar ve / veya
metaloorganik bilesikler agisindan metalleri serbest birakir. Bu maddelerin viicut

stvilar1 ve dokularinda birikmesi, yerel ve / veya sistemik olumsuz saglik etkilerine

neden olabilir (SCENIHR, 2014).

Bu denli riskli implantlar i¢in, dnceki mevzuatta, esdegerlik gosterilerek klinik
arastirma yapilmamasina miisaade edilebiliyordu. Hatta iddialara gore bazi iilkelerde
bulunan onaylanmis kuruluslar klinik kanit1 yetersiz olmasina ragmen implantlara CE

belgesi vermeyi kabul etmislerdi (Tatli, 2019).

Daily Telegraph ve British Medical Journal gazeteleri tarafindan bir aragtirma
yuriitiilmiis, arastirma dogrultusunda gazetelerde ¢alisan muhabirler bazi onaylanmig
kuruluslara, yillar 6nce kan zehirlenmesi riski nedeniyle yasaklanan ve geri ¢agirilan
MoM (metal-iizerine-metal) kalga implantiyla ayni tasarima sahip implant i¢in CE
belgesi almak isteyen Cinli bir sirketmis gibi bagvurmuslardir. Bazi onaylanmig
kuruluslarin viicudu zehirledigi tespit edilen kalga protezlerine CE belgesi vermeye

hazir olduklart goriilmiistiir (Towner, 2012).

Gizli muhabirlerin goriistiigi  Slovak sirket, hastalardan ziyade iireticinin ve
triinlerinin tarafim1 tuttugunu belirtmistir. Bir Tiirk onaylanmis kurulusunun
yOneticisi, tibbi cihazlarin onay siirecinin “para kazandiran bir is” oldugunu dile

getirmistir.
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Slovak sirketin temsilcileri, triinleri “Kendi Marka Etiketlemesi — Own Brand
Labelling (OBL)” prosediiriinii kullanarak etiketlemenin ve bu sekilde satmanin kolay
oldugunu ifade etmistir. Cek Cumhuriyeti'ndeki bir onaylanmis kurulusun temsilcisi
ise, bu prosediirle asil tiretici olan Asyali ve Hintli sirketlerin isimleri gériinmedigi i¢in
bu sekilde calismay1 sevdiklerini ¢linkii tiiketicilerin {iriinii Avrupa’da iiretildigini

sandigimi ve kar ettiklerini belirtmistir.

Budapeste’de yer alan bir onaylanmis kurulus temsilcisi sahte Cinli sirkete, {irtiniin
belgeleri tam olmasa dahi, Avrupa’da sirket kurma zorunlulugu olmadig: iriiniin
tizerindeki etiketin Avrupa menseili bir iilkeden olmasinin yeterli oldugu tavsiyesinde
bulunmustur. Ustelik temsilci, Macaristan’da sahte Cinli sirketi temsil edecek birini
bulabileceklerini ifade etmistir (Newell & Watt, 2012).

Bu olayla birlikte, onaylanmis kuruluslarin sirketlere CE belgesinin nasil alinacagiyla
ilgili danismanlik hizmeti vermeleri yasak olmasina ragmen kar amaci giiderek bu

kurali ¢ignedikleri goriilmiistiir.

Ortaya ¢ikan PIP gogiis implanti ve metal {izerine metal kalgca implanti skandallari
gosterdi ki cihazlarin piyasaya arzinda sunulan klinik kanit ve belgelerin sadece
onaylanmis kurulus tarafindan biliniyor olmasi seffaflign saglamamaktadir. Ustelik
cithazlarda meydana gelen olumsuz olaylar uyar1 gerektirecek kadar ciddilesmedigi
takdirde bilinmemektedir. Mevzuatta degisimi oneren MHRA ilaglara uygulanan
klinik veri seffafliginin tibbi cihaz ve implantlara da uygulanmasini belirtmistir.
Ayrica mevzuattan sorumlu biitiin iilkelerin ayni standartta ¢alismasi i¢in komisyona

temsilcilerin dahil olmasi gerektigi goriisiinii iletmistir (Donnelly, 2012).

Tiim bunlardan sonra toplanan Avrupa komisyonu tibbi cihaz diizenlemelerini gozden
gecirmis, acil eylem plan1 dogrultusunda bazi kararlar alinmigs ve 26 Mayis 2017

tarihinde iki yeni yonetmelik yiiriirliige girmistir.

11


http://en.wikipedia.org/wiki/List_of_companies_of_India

3. 2017/745/AB VE 93/42/EEC FARKLILIKLARI

MDR ile 6nceki direktif arasindaki farklar incelendiginde 6nemli gelismelerin oldugu
goriilmektedir. Yeni yonetmelikte hi¢cbir maddenin kaldirilmadigi aksine kapsaminin
arttig1 goriilmektedir. Oyle ki ydnetmeligin daha iyi anlasilabilmesi, herhangi bir
anlam farkliligina yol agmamasi i¢in tanimlar genisletilmis, tibbi cihaz kapsamina yeni

tirtinler dahil edilmis ve taraflara yeni sorumluluklar getirilmistir.

Bir iiretici, yeni bir iirlin piyasaya siirerken halihazirda piyasadaki bir {iriinii kendine
esdeger secebiliyor ve klinik arastirma yapma zorunlulugu bulunmuyordu. MDR ile
klinik veri detaylandirilmasi getirilerek bu agik kapatilmigtir. Onaylanmis kuruluslarin
cihaza uygunluk saglayan verilere erisiminin kisitli olmasi da hileli durumlara yol
acmaktaydi. Fakat EUDAMED sistemi sayesinde hem onaylanmis kuruluslarin hem
de kullanicilarin tretici ve cihaz bilgilerine erisimi kolaylagmis boylelikle seffaflik

saglanmustir.

Cihaz bilgilerine erisim ve piyasaya arz sonrasi herhangi bir sorununun ortaya
¢tkmasinin takibi agisindan cihazlara vurulacak UDI kodu da izlenebilirlik acisindan

onemli bir adim olmustur.

Cihazin kullanim 6mrii boyunca piyasada uygunlugunu siirdiirmesi gerekmektedir. Bu
nedenle imhasina kadar gegen zaman iginde klinik ve performans agisindan takibi
gereklidir. MDR ile birlikte piyasa gozetimi ve denetimi de siklastirilmistir (Byrne,
2019).

3.1 Temel Farkhliklar

93/42/EEC ile 2017/745/AB arasindaki en temel fark uygulamadaki degisikligidir.
Ciinkii 93/42/EEC direktif iken 2017/745/AB yonetmeliktir. MDR’nin yonetmelik
olarak yaymlanmasi gerekliliklerin dogrudan i¢ hukuka uygulanabilir olmasim
saglamis ve boylelikle direktiflerin uygulanmasinda meydana gelebilen tutarsizliklar

ve farkliliklar ortadan kaldirmistir.
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Tablo 3.1 Direktif ve yonetmelik farki

Genel uygulama alanina sahip degildir.

Yalnizca belirli Gye devletlerin muhatap alabilecegi
gibi, her bir liye devleti de muhatap alabilir.

Butindyle baglayici degildir.

Yalnizca ulasmasi gerekli sonuglar itibariyle baglayicihk
tasir, sekil ve yontem segimini ulusal otoritelere
birakir.

Genel uygulama alanina sahiptir.

Her bir lye devlet bakimindan soyut ve genel kisi
gruplarina uygulanir.

Butlintyle baglayicidir.

Hikamlerinin uygulanmasi yoniinden Ulye devletlere
se¢im sansi vermeden tim Uye devletlerde ayni
baglayici etki ile uygulanir.

Dogrudan uygulanir degildir. DB WL L0

Yirdrluge girdigi tarihten itibaren, i¢ hukuka aktarma
islemine gerek olmadan, ulusal alanda uygulanan
hukuk sisteminin bir pargasi haline gelir.

Uye devletler tarafindan belirli bir siire icerisinde ig
hukuka aktarilmasi gerekir.

Kaynak: (Gogmen, 2019)

“Direktif”, tiim AB iilkelerinin basarmasi gereken bir hedefi ortaya koyan bir yasama
eylemidir. Ancak, bu hedeflere nasil ulasilacagina iligskin kendi yasalarini tasarlamak
her bir iilkenin kendisine kalmistir. Tiim Uye Devletlere hangi sonuca ne zaman
ulagmalar1 gerektigi konusunda bazi yonler vermektedir. Her Ulusal Otorite, bu
gereklilikleri karsilamak igin kendi mevzuatini olusturmali veya uyarlamalidir.
Direktifin Ulusal hukuka nasil aktarilacagina 6zgiirce karar verebilirler. “Yonetmelik”
ise baglayici bir yasama islemidir. AB genelinde biitiiniiyle uygulanmalidir. Tiim Uye
Devletlerde yasal olarak yiiriirliige girer ve hicbir seyin uyarlanmasina gerek yoktur
(Azzouzi, What is a Medical Device? (Official for EU, USA, China, Brazil), 2018).

MDR igerigine bakildiginda MDD’ye gore ¢ok daha fazla detaya inildigi,
yikiimliliiklerin ~ ve  gerekliliklerin  artirildii, uygulamanmn  zorlastirildig
goriilmektedir. Bunu igerigi okumadan bile anlamak miimkiindiir. Ciinkii 93/42/EEC
60 sayfaiken 2017/745/AB’de sayfa sayis1 175’e yiikseltilmistir. Gereklilikleri anlatan
23 madde ve 12 ek ise yeni yonetmelikle beraber 123 madde ve 16 ek olarak

diizenlenmistir.
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MDR ile MDD arasindaki temel farklari su sekilde agiklamak miimkiindiir:

e Madde, ek ve sayfa sayisinda artis olmustur.

e Viicuda yerlestirilen aktif tibbi cihazlar direktifi ile tibbi cihazlar direktifi tek
bir yonetmelikte birlestirilmistir.

e Kontakt lensler, liposaksin aletleri veya epilasyon lazerleri gibi tibbi amagh
olmayan iiriinler de tibbi cihaz kapsamina dahil edilerek kapsam genisletilmesi
yapilmustir.

e Birgok cihazin risk sinifi yiikselmistir. Ayrica yeniden kullanilabilir tibbi
cihazlar ig¢in onaylanmig kurulus miidahalesi gerektiren Sinif Ir olarak yeni bir
smuf getirilmistir.

e Tiiziigiin geneline hakim olan “Giivenlik” sozciigii MDD’de sadece 40 kez
gecerken MDR’da bu say1 290 olmustur.

e Uyulmas: gereken temel gereklilikler listesinin adi Genel Giivenlik ve
Performans Gereklilikleri olarak degistirilmis, madde sayisi artarak yeni
kurallar dahil edilmistir.

e Teknik dokiimantasyon, etiketler ve bircok dokiimanin bastan ve daha detayli
hazirlanmas1 gerekmektedir. Ayrica teknik dosya igerigine yeni raporlar
eklenmistir.

e Cihazlarm izlenebilirligini saglamak amaciyla etiketlerde yer alacak UDI kodu
kullanma zorunlulugu getirilmistir.

e Uriinlerle alakali yazilacak raporlarin artik halka acik sekilde sunulmasi
gerekecektir (Sadece sinif III ve IIb implant iireticileri igin). Raporlar dahil
olmak tizere iireticiye ve cihaza ait bir¢ok bilginin EUDAMED veri tabanina
islenmesi gerekmektedir.

o Ureticiler artik eskisi gibi esdegerlik ©ne siirerek iiriinlerini piyasaya
stiremeyecek ve daha fazla klinik veri sunmasi gerekecektir.

e Onaylanmis kurulugs miidahalesi gerektirmeyen cihaz iireten firmalarda dahi
kalite yonetim sistemi kurma zorunlulugu getirilmistir. Ayrica KYS haricinde

risk yonetim sistemi ve satig sonrast gozetim sistemi de kurulmasi gerekecektir.
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o Ureticilerin ve yetkili temsilcilerin siirekli olarak hizmet almasi gereken
Mevzuata Uyumdan Sorumlu Kisi (PRRC) tanimlamasi getirilmistir.

e Onaylanmis kuruluglardan sorumlu bir komisyon kurulmast karar1 alinmistir.

e MDR Madde 54 kapsaminda iiriin {ireten lireticilerin konsiiltasyon prosediirii
dogrultusunda uzman heyetlere bagvurmasi gerekmektedir.

e Dagitic, ithalatci ve distribiitorler i¢in ayr1t madde tanimlamasi yapilmistir.

3.2 Gegis Siireci

Yonetmelik 5 Mayis 2017 tarihinde resmi gazetede yayimlanmis olmasina ragmen,
getirdigi yenilikler ve uygulamada meydana gelebilecek zorluklar goz Onilinde
bulundurulmus, iireticilere ve ilgili taraflara 3 yillik bir gegis siiresi taninmigtir. Bunun

sonucunda tiiziiglin uygulama tarihi 26 may1s 2020 olarak belirlenmistir.

5 Mayis 2017

*MDR AB Resmi Gazetesi'nde yayimlandi.

26 May1s 2017
*MDR vyiiriirliige girdi.
26 Kasim 2017

*Onaylanmis kurulus atama basvurulari alinmaya baglandi.

26 Mayis 2020

*MDR tam uygulama tarihi

27 Mayis 2022
*MDD/IVDD Ek 1V sertifikalar gegersiz olur.
27 May1s 2024
*MDD/IVDD sertifikalar1 gegersiz olur.
26 Mayis 2025
*MDD/IVDD sertifikali lirlinlerin piyasada bulunmasi i¢in son tarih

Sekil 3.1 MDR uygulamaya gegis siireci

Uygulama tarihi 26 Mayis 2020 olarak belirlenmis olmasina ragmen friinlerin
piyasaya arz siireclerinin sorunsuz devam etmesi, MDR i¢in yetki alan onaylanmis
kurulus sayisinin yetersiz olusu, COVID-19 salgin1 ve buna bagl diger saghk

sorunlari, saglik kuruluslari, iktisadi isletmeler ve diger ilgililerin ihtiya¢ duyacagi
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kaynaklar degerlendirilmis ve buna bagli olarak 2017/745/AB sayili Tibbi Cihaz
Tilizigliniin uygulama tarihi ertelenmistir (Official Journal of the European Union,
2020).

MDR gegis siiresi bir yil uzatilarak son uygulama tarihi 24.04.2020 tarihli ve L130
saylli AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanan bildiri ile 26 Mayis 2021 olarak

kesinlestirilmistir.

Tablo 3.2 Yeni gecis tarihleri

Madde | Madde Bashg Ik Tarih Tadil

Tarihi (2020/561)
123.2 Yirtrliige giris ve uygulama | 26 May1s 2020 26 Mayis 2021
tarihi

120.1 Onaylanmis Kuruluslarin 25 Mayis 2020 25 Mayis 2021
MDD/AIMDD sertifikalarini
diizenleyebilecegi son tarih

120.2 MDD/AIMDD 26 Mayis 2024 26 Mayis 2024
sertifikalarinin tamaminin (Degisiklik
gecersiz kilinacag tarih yapilmamustir)

120.3 Satis Sonras1 Gozetim ve tiim | 26 Mayis 2020 26 Mayis 2021
cihazlar i¢in iktisadi isletmeci
ve lirlin kaydina iligkin gegici
MDR hiikiimlerine ait
ertelemelerin ylriirliige
girecegi tarih

120.4 Elden ¢ikarma tarihinin sona | 26 Mayis 2025 26 Mayis 2025
erdigi tarih (Degisiklik
yapilmamustir)
Kaynak: ((AB) 2017/745 Sayih Tiiziik’iin Uygulama Tarihinin Ertelenmesine Iliskin

Duyuru, 2020)

Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasinda imzalanmis olan Giimriik Birligi Anlagsmasi’nin
bitis siiresi nedeniyle yayimlanan yonetmeliklerin uyumlastirma siireci de askiya
alimmistt. Giimriik Birligi Anlagmasi’nin imzalanmasiyla birlikte Tiirkiye de
2017/745/AB sayil1 Tibbi Cihaz Tiziigiinli kabul ettigini agikladi. 2 Haziran 2021
tarthinde resmi gazete yayimlanmasiyla birlikte Tibbi Cihaz yonetmeligi tilkemizde

de uygulanmaya baglanmistir. Tiiziigiin Tirkiye’ye uyumlastirma calismalar
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sonucunda bazi maddelerin isimleri degistirilmis, baz1 maddeler ¢ikartilmustir. lgili
karsilastirma Ek I. 2 Haziran 2021 tarihli Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile 2017/745/AB

T1bbi Cihaz Tiiziigii Maddeleri Karsilastirmasi tablosunda sunulmustur.

2017/745/AB sayili Tibbi Cihaz Tiiziigi’'niin 2017 yilinda resmi gazetede
yayimlanmasiyla birlikte yeni tiretilecek cihazlar MDR uyumlu olarak piyasaya arz
edilebilmektedir. 2021 yilina kadar MDD kapsaminda sertifikali irinler tiretilmesine
ve MDD kapsaminda alinmis mevcut sertifikalarda degisiklik yapilmasina miisaade

edilmistir.

Gegis siirecinde uyulmasi gereken sartlar tiizigiin 120(3) maddesinde gegis hiikiimleri
olarak anlatilmistir. Ayrica gegis siirecinde imalat¢1 tarafindan yapilmasi planlanan
degisiklikler icin MDCG tarafindan MDCG-2020-3 nolu kilavuz yayinlanmis ve
imalatcilardan yapacaklar1 degisikliklerle ilgili olarak bu kilavuzu referans almalari

istenmistir.

Kilavuz igerisinde degisiklikler, kritik olan ve Kkritik olmayan degisiklikler olarak ikiye
ayrilmistir. Kurulustaki imalat¢1 adi, adresi veya yasal yapisinin degisikligi veya
yetkili temsilci gibi idari degisiklikler kritik olmayan degisiklikler olarak belirtilmistir.
Bakildig1 zaman CE sertifikasinin verildigi kosullarin gegerliligini korumasi sartiyla
imalat¢inin iiretim tesisini degistirmesi, yeni tesis eklemesi gibi degisiklikler cihazin
tasarim veya kullanim amaci degisikligine yol agmadigi icin 6nemli olmayan
degisiklik olarak algilanabilir. Ancak degisiklik kritik olsun veya olmasin imalatci,
degisiklikleri gerceklestirilmeden dnce bu degisikligin tasarim veya kullanim amacini
etkilemedigine dair kanitlarin1 onaylanmis kurulusa sunmakla yiikiimlii tutulmustur.
Onaylanmis kurulusa sunulmayan ve onay alinmayan hicbir degisikligin hayata

gecirilmesine miisaade edilmemektedir.

Planlanan degisikliklerin kritik olup olmadiginin belirlenmesi icin semalar

sunulmustur. Semalar neticesinde ¢ikan sonu¢ kritik  degisiklik olarak

degerlendiriliyorsa bu degisiklige gecis siireci boyunca izin verilmeyecegi anlasilir.

Kritik degisikligin uygulanmasi zorunlu ise cihazin MDR siirecine gegirilmesi

gerekmektedir. Eger ¢ikan sonug kritik olmayan degisiklik ise bu durumda imalat¢idan
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bir degisiklik bildirim formu ile savunma yapmalar1 ve yapilacak degisikligin cihazin
tasarim veya kullanim amacini etkilemeyecegi, sertifika degisikligini gerektirecek bir
durum olusturmayacgi ve piyasaya sirmeye devam edilebilecegine yoOnelik
aciklamalar istenmektedir. Onaylanmis kurulusa yapilacak olan bu savunma,

incelemeler sonucu kabul edilirse degisikligin uygulanmasina izin verilmektedir.

Halihazirda MDD kapsaminda alinmis olan sertifikalarda higbir degisiklik
yapilmadig1 takdirde ve mevzuatin belirli sartlar1 saglamak kosuluyla piyasada
bulundurulabilir ve bu sertifikalar 2024 yilina kadar gegerliligini siirdiirebilir.
Dolayisiyla MDR’nin uygulama tarihinden dnce piyasaya siiriilmiis cihazlarin 2024
yilina kadar serbest dolasimlaria izin verilmektedir. Uriinlerin serbest dolasimi icin

uyulmasi gereken sartlar sunlardir:

v' Tiiziiglin sartlarinin saglanmast,
v Uriiniin tasarim1 ile amaglanan kullaniminda ciddi degisiklik olmamasi,
v" MDR dogrultusunda Kalite Yonetim Sistemi, Piyasaya Arz Sonrasi Sistem,

vijilans faaliyetleri gerekliliklerinin karsilanmasi

KYS sartlar1 saglanan ve uygunluk beyani bulunan iiriinler sertifika siiresi dolmadan
Mayis 2025 tarihine kadar piyasaya siiriilebilmektedir. Ancak Mayis 2025 tarihinden

sonra MDD sertifikali tirlinlerin piyasaya arzina izin verilmeyecektir.

Onceki direktif kapsaminda birgok cihazi kapsayan yaklasik 25.000 sertifika
bulunmakta ve bu sertifikalar 2024 yilina kadar yenilenmek zorundadir. Mevcut
sertifikalarin yenilenmemesi halinde saglik sektoriinde biiyiik bir ¢ikmazin olusacagi
kacinilmaz bir gergektir. Sertifika inceleme siireclerinin uzun ve zorlu olusu gecis
stirecinin 2024 yilina yetismeyecegi ve birgok tibbi cihazin onaylanmamasi ve

kullanilamamas1 anlamina gelmektedir.

2024 yili geldiginde yani MDR sertifikas1 zorunlu oldugunda ve MDD sertifikali
triinler hiikkmiini yitirdiginde halihazirda piyasada bulunan cihazlarin biiyiik
cogunlugu mevcut olmayacak. Birgok tibbi cihaza erisim olmadiginda ya da cihaza
erisim olup cihazla birlikte kullanilacak aksesuara erisim olmadiginda sektorde

yasanabilecek olumsuzluklar tiiyler iirpertici derecede korkungtur.
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MDR’nin iireticilere getirdigi bir zorluk da artan maliyettir. Artan maliyet sonucu
tireticilerin bir kismi, iirtin gamin1 daraltmayi ve muhtemelen daha az karli olan
tirtinlerinin MDR gecisini durdurmay1 diisiinmektedir. Bu da o cihazlarin piyasadaki
sayilarinin azalmasina ve bahsi gegen cihazlara erisimin giiclesmesine yol agacaktir.
Kiiciik-orta isletmeler ile yenilik¢i sirketler i¢in engel olusturan bu durum tibbi cihaz

sektoriinde yeniliklerin uygulanamayacagi anlamini tagimaktadir.

MDR sertifikasi almak i¢in tireticiler hazir olsa bile MDR sertifikas1 almak igin yeterli
onaylanmis kurulusun bulunmayis1 yine bu gecikmeye sebep olacaktir. 2012 yilinda
bir MDD sertifikasi alinabilecek 90 adet onaylanmis kurulus bulunmaktaydi. Suanda
ise yalnizca 37 onaylanmis kurulus bulunmaktadir (Referans:11.0.2023 tarihli
NANDO verileri). Bu durum ¢ogu iireticiyi mevcut onaylanmig kuruluslarla ¢aligmak
zorunda birakmakta ve onaylanmis kuruluslarda yigilmalara yol agmaktadir. Bu
y1gilma nedeniyle belki de onaylanmis kuruluslar daha dnceki miisterilerine 6ncelik
verecek ve kiigiik-orta 6lgekli tibbi cihaz iireticilerinin onaylanmis kuruluslara erigimi

engellenecektir.

Bahsi gegen konular 1s181nda endiistriden bilimsel topluluklara kadar bir¢ok paydas,
AB parlamentosunu MDR'yi degistirmek ve 2024'te bir pazar felaketinden kaginmak
icin hedeflenen yasama girisimlerini degerlendirmeye ¢agirdi. Sonug olarak, 9 Aralik
2022'de AB komisyonu bir dizi yasal degisiklik 6nerdi (Albisinni, Rassweiler, &
Poppel, 2022).

Nisan 2022'de MedTech Europe iiyeleri, MDR uygulamasiyla ilgili Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu (MDCGQG) tarafindan yaptirilan bir ankete katildi.

Ankete verilen cevaplarin sonuglara soyledir (Europe, 2022):

1. Daha énce MDD veya AIMDD kapsaminda sertifikalandiriimig >500.000
cihazin >%85'1 i¢in MDR sertifikalar: heniiz verilmemistir

2. Ankete katilanlarin %54"i portfoylerinin bir kismini MDR've gegirmeyi
diistinmediklerini  soyledi. Tiim iiriin  kategorileri, potansiyel cihaz

kullanmimdan kaldirma durumlarindan etkilenir.
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3. Kiiciik ve Orta Olgekli Isletmeler (KOBI'ler), MDR uygulamasinda biiyiik
sirketlere gore daha fazla zorlukla karsilasir. KOBI'lerin en az %15'i ve en
fazla %30'unun hala bir MDR-belirlenmis Onaylanmis Kurulusa erigimi
yoktur. KOBI'ler icin MDR sertifikasyonuna ilerleme ortalamadan daha
yavastir.

4. MDR su anda AB'de tibbi cihaz inovasyonunun baslatilmasina karsi caydiric
bir etkendir: Yanit verenlerin yaklasik %50'si, yeni cihazlarimin ilk diizenleyici
onayt igin tercih edilen cografya olarak AB pazarina éncelik vermemektedir

(veya birakacaktir).

15 Mart 2023 tarihli ve 2023/607/AB sayili yonetmelik sonucunda bazi kararlar
alinmis ve MDR ertelemesi kabul edilmistir. Alinan kararlara gére; MDR gecis stiresi
cihazin risk sinifina gore 31 Aralik 2027 veya 31 Aralik 2028 tarihine kadar uzatilmas,
26 Mayis 2025°¢ kadar olan stok satist siiresi kaldirilmis, Sinif III implant cihazlara
26 Mayis 2026'ya kadar gecis siiresi tanmmustir. 93/42/EEC uyarinca diizenlenmis
sertifikas1 bulunan cihazlar asagidaki tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir veya
hizmete sunulabilir (The European Parliament and The Council of The European
Union, 2023):

(a) suif Il cihazlar ve siitiirler, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler,
dis kromnlar, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorler

harig¢ sinif IIb implante edilebilir cihazlar igin 31 Aralitk 2027;

(b) bu paragrafin (a) bendinde kapsananlar disindaki sinif I1b cihazlar, sinif lla
cihazlar ve steril durumda veya olgiim fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz

edilen simif I cihazlar icin, 31 Aralik 2028.

Ayrica 93/42/EEC uyarinca self deklarasyonla piyasaya sunulabilen ve 26 Mayis 2021
tarthinden 6nce uygunluk beyani diizenlenen ancak MDR ile birlikte sertifikasyon
stirecine onaylanmis kurulusun miidahalesinin gerektigi cihazlar 31 Aralik 2028

tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

Yukaridaki maddelerin gecerli olmasit i¢in yonetmelikte sunulmus sartlar

bulunmaktadir. Bu sartlarin basinda, ilgili cihazlarin 6nceki direktife uygun olmaya
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devam etmesi, cihazin tasariminda ve kullanim amacinda kritik degisiklik olmamasi,
cihazlarin kabul edilemez bir risk olusturmamasi gelmektedir. Ayni1 zamanda iireticiler
yeni tarihlerden yararlanmak i¢in en ge¢ 26 Mayis 2024 tarihine kadar bir kalite
yonetim sistemi kurmak, 26 Mayis 2024 tarihine kadar MDR i¢in bir onaylanmis
kurulusa bagvurmak ve 26 Eyliil 2024 tarihine kadar MDR igin bir onaylanmis kurulus
ile resmi anlagsma yapmak zorundadir. Bu sartlara uyan firmalarin tirlinlerini piyasaya

surme sureleri otomatik olarak uzamaktadir.

Sinif IIT 1smarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar yukaridaki sartlara uymak
kaydiyla onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen bir sertifika olmaksizin 26 Mayis

2026 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

3.3 Kritik Degisiklikler

Yeni Tibbi Cihaz Tiziigii gereklilikleri sertifikalandirma faaliyetlerinin sifirdan
yapilmasini ve bu faaliyetler dogrultusunda seffaflik ve izlenebilirligin saglanmasini

beklemektedir.

T1bbi cihaz sinifi tanimlarinda meydana gelen degisiklikler bazi cihazlarin risk sinifim
yiikseltmistir. Ustelik tibbi amagli olmayan bazi cihazlarin da yonetmelik kapsamina
dahil edilmesi sertifikalandirma faaliyetlerinin sifirdan yapilmas1 gerektigini

desteklemektedir.

Y 6netmelikteki degisiklikler piyasaya arz sonrasi siireci de detaylandirdigi igin aslinda
treticileri masrafli bir siirece sokmustur. MDR’nin temelini olusturan seffaflik,
izlenebilirlik ve kullanic1 glivenligi sartlar1 cihazin liretiminden imhasina kadar olan
irlin 6mri siirecine yayilmistir. Bu durum giivenlik agisindan avantajli olsa bile
sartlar1 yerine getiren iirlinleri piyasaya siirmek uzun zaman alacagindan yeni iiriin
tiretim stirecleri de sekteye ugrayacaktir. Ayrica klinik arastirma gerekliliklerinin
uygulanmasi i¢in mevcut durum yeterli olmamakta klinik verilerin toplamasi i¢in daha

fazla finansal kaynak, zaman ve uzmanlik gerekmektedir.

MDR sadece iireticilere degil onaylanmis kurulus ve diger iktisadi isletmelere de yeni

yiikiimliiliikler getirmistir. Oyle ki Siif I cihazlarn da (Sinif I-diger harig) cihazin
21



ozelligiyle smirli olsa bile onaylanmis kurulus miidahalesi gerektirmesi onaylanmis
kuruluslarin faaliyetlerini artirmaktadir. Incelenmesi gereken daha fazla iiretici ve
daha fazla teknik dosyanin olmasi onaylanmis kuruluslara eskisi kadar rahat erisim
olmayacag1 anlamma gelmektedir. Ustelik erisimin zorlasmasi firmalar i¢in onay
siirecini uzatacak bu da yine piyasaya arz edilmesi hedeflenen cihaz sayisini

azaltacaktir.

Yetkili temsilci, dagitict ve ithalatg1 kuruluslar igin getirilen yeni gereklilikler ise daha
fazla kiginin MDR hakkinda bilgi sahibi olmasi ve siireci uygulanabilir hale
getirmesini gerektirmektedir.

Yonetmelik iceriginde meydana gelen degisiklikler su alt basliklarda 6zetlenmistir:

Kapsam, tanimlar ve kurallar

Iktisadi isletmeler, Onaylanmis kuruluslar ve Uzmanliklar
Teknik dokiimantasyon Ve Piyasaya arz sonrasi siireg
Klinik galisma sartlar1 ve gereklilikleri

UDI - EUDAMED

Piyasaya gozetimi ve denetimi (Vijilans)

© o k~ w N e

3.3.1 Kapsam, tammlar ve kurallar

MDR igerigine bakildiginda, dnceki direktif maddelerinin higbirinin ¢ikartilmadig
aksine kapsamimin daha da genisletildigini gormek miimkiindiir. Gerek sayfa gerek

madde gerekse ek sayisindaki artis bunu agik bir sekilde gostermektedir.

Bu artisin sebeplerinden biri daha once iki ayr1 direktif olan 93/42/EEC (Tibbi Cihaz
Direktifi) ve 90/385/EEC (Aktif Implante Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifi) tek bir
yonetmelikte (MDR) birlestirilmesidir. Bu birlesime ek olarak kontak lensler ya da géz
igine veya lizerine uygulanmasi amaclanan diger geregler, invaziv ve insan viicuduyla
temasi olan, liposaksin, lipoliz veya lipoplasti ekipmani gibi yag dokusunu
azaltmak, ¢ikarmak veya yok etmek icin kullanilmasi amaglanan ekipman, estetik

amagcli kullanima sahip cihazlar ve ilag, viicut sivilar1 ya da diger maddelerin verilmesi,
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alinmasi, taginmasi veya depolanmasinda kullanilan cihazlar ile tibbi amagli olmayan

fakat MDR Ek XVT’da listelenen cihazlar da MDR kapsamina dahil edilmistir.

Bir diger degisiklik tanimlarda yapilmis ve 93/42/EEC mevzuatinda yer alan tanim
sayist 17 iken 2017/745/AB’de bu say1 71°e yiikselmistir. Yonetmelik igerisine yeni

tanimlar eklenirken bazi tanimlara da ilaveler yapilmistir.

Advers olay, ciddi advers olay, ciddi kamu saglig: tehdidi ve ciddi olumsuz olay
tanimlar1 eklenmistir. Bazi kavramlarin ne anlama geldigi bilinmesine ragmen
herhangi bir anlam karmasikligina yol agmamak icin “Dagitici, etiket, ithalatci,
kullanici, kullanma talimati, piyasada bulundurma, piyasadan ¢ekme” tanimlari bu

amagla yonetmelige eklenen tanimlardan bazilaridir.

Ayrica MDR’de onemli bir yer tutan klinik ¢aligmalarin daha iyi anlasilmasi i¢in de
“klinik arastirma, Klinik arastirma plani/protokolii, Klinik degerlendirme, klinik fayda,

Klinik kanit ve Klinik performans” kavramlar1 da ayr1 ayr1 agiklanmustir.
Aktif cihazlar tanimina yazilimlar eklenmistir.
“T1bbi cihaz” tanimina;

- Hastaligin tahmini, prognozu,

- Fizyolojik ya da patolojik siirecin veya durumun arastiriimasi, ikame edilmesi
veya modifikasyonu;

- Organ, kan ve doku bagislar: dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro muayenesi vasitasiyla bilgi saglanmasi amaglari ile birlikte;

- Implant, reaktif:

- Gebeligin desteklenmesine yonelik cihazlar ve

- Tibbi cihazlarin, cihaz aksesuarlarimin ve Ek XVI'daki tiriinlerin temizligi,

dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin ozel olarak tasarlanan tiriinler

eklenmistir (Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire
Bagkanligi, 2019).

23



Ek olarak MDR ile birlikte yeni uygulanmaya baslanacak olan UDI ile yeni kurulan
MDCG grubu da tanimlar basliginda yerini almistir.

MDR’da en c¢ok dikkat c¢eken durumlardan biri de smiflandirmaya getirilen
yeniliklerdir. Hem tanimlarda hem de smiflandirma kurallarinda degisiklikler

meydana gelmistir.

Kisa stireli tanimi, “60 dakika ile 30 giin arasindaki bir siire i¢in” seklinde
degistirilmigtir.

Devamli kullanim tanimina “Bir islem sirasinda kullanima gegici olarak ara
verilmesine ya da temizlik veya dezenfeksiyon gibi amaglar i¢in cihazin gecici olarak

kullanim dis1 birakilmasina bakilmaksizin, ayni cihazin kullanim siiresinin

tamamudir.” ctimlesi eklenmistir.
“Hasarli deri ve hasarli mukoz membran” tanimi eklenmistir.

MDD igeriginde siniflandirma kurallar1 Ek 9°da yer alirken MDR’da Ek 8’e taginmis
ve kapsam genisletilerek kural sayis1 18’den 22’ye yiikseltilmistir.

Kapsam genisletilmesi dogrultusunda bazi cihazlar icin kurallar sikilagtirilmis ve
degistirilmis, bazi cihazlarmn risk siniflart yiikselmis, EK XVI kapsaminda yer alan
cihazlar tibbi cihaza dahil edilmistir.

Uriin gruplarina ait yeni kurallar su sekilde giincellenmistir:

Noninvaziv cihazlar: Kural 1 ila 4
Invaziv cihazlar: Kural 5 ila 8
Aktif cihazlar: Kural 9 ila 13
Ozel kurallar: Kural 14 ila 22

Siniflandirma kurallarinda Kural 1, 5, 12, 13, 14, 15, 17 MDD ile ayn1 kalirken diger
degisiklikler su sekildedir:

» Kural 2’ye “hiicreler” ifadesi eklenmistir.
» Kural 3’e insan doku ve hiicrelerini ihtiva eden cihazlara iliskin kural

eklenmistir. Bu cihazlar Sinif III olarak siniflandirilmaktadir.
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Kural 4’e “Hasarl1 deri veya hasarli mukoz membranla temas eden” seklinde
degistirilmigtir.

Kural 5 “aktif bir cihaza baglanmasi amaglanmayan ya da sinif I aktif cihaza
baglanmasi amaglanan” seklinde degistirilmistir.

Kural 6, 7 ve 8’de Kalp ve merkezi dolasim sistemine dogrudan temas eden
tiim cerrahi invaziv cihazlar sinif III olarak siniflandirilmistir.

Kural 8’e aktif implante edilebilir cihazlar ve aksesuarlar1 eklenmistir. Bu
cithazlar Smif III olarak siiflandirilmaktadir.

Kural 9’a Aktif implante edilebilir cihazlara iliskin kural eklenmistir. Bu

cihazlar Smif Il olarak siniflandirilmaktadir.

Kural 10 “Tanilama ve izlemeye yonelik aktif cihazlar” seklinde
degistirilmistir.
Kural 11 Tanilama veya terapotik amacgli karar almak icin kullanilan

yazilimlara iliskin yeni kuraldir. Bu tiir yazilimlar en az sif Ila olarak
siiflandirilmaktadir.

Kural 12 MDD’deki Kural 11°dir.

Kural 13 MDD’deki Kural 12°dir.

Kural 14 Insan kani veya insan plazmasindan elde edilen cihazlar i¢indir. Bu
cthazlar Smif III olarak siniflandirilmaktadir.

Kural 15 MDD’deki Kural 14 tiir.

Kural 16 MDD’deki Kural 15°tir. T1bbi cihazlart steril etmeye yonelik cihazlar
eklenmistir.

Kural 17 MDD’deki Kural 16°dur.

Kural 18 MDD’deki Kural 17°dir. “Insan doku ve hiicrelerini ihtiva eden
cihazlar” eklenmistir.

Kural 19 nanomateryal iceren ya da nanomateryalden olusan cihazlara iliskin
yeni kuraldir. Bu cihazlar en az simif Ila olarak siniflandirilmaktadir.

Kural 20 cerrahi invaziv cihazlar hari¢ tibbi {iriiniin inhalasyon yoluyla
verildigi invaziv cihazlara iliskin yeni kuraldir. Bu cihazlar en az sinif Ila

olarak siniflandirilmaktadir.
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» Kural 21 Deriye uygulanmasi ya da viicut agikligi yoluyla insan viicuduna
girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan
viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden ya da maddelerin
kombinasyonlarindan olusan cihazlara iliskin yeni kuraldir.

» Kural 22 biitiinlesik veya birlesik diyagnostik fonksiyona sahip aktif terapotik

cihazlara iligkin kuraldir. Bu cihazlar Sinif III olarak siniflandirilmaktadir.

Ayrica MDR Ek XVI’da listelenen cihazlarin pazarlanabilmesi i¢in 2 Aralik 2022
tarihinde ortak spesifikasyonlar1 belirleyen 2022/2346 sayili uygulama yonetmeligi

yayinlanmustir.

3.3.2 Iktisadi isletmeciler, Onaylanms kuruluslar ve uzmanhklar

Bu boéliimde iktisadi isletmecilere, onaylanmis kuruluslara getirilen sartlar ve yeni

dahil olan uzmanliklardan bahsedilecektir.
3.3.2.1 iktisadi Isletmeciler

Iktisadi isletmelere imalatc1, yetkili temsilci, ithalatg1 ve dagiticilar dahildir. Biitiin
iktisadi isletmeciler kendilerine ait yiikiimliiliiklerin haricinde cihazi kime tedarik
ettiklerine ve kimden tedarik ettiklerine dair kanitlar1t AB uygunluk beyaninda yer alan
son cihazin piyasaya arzindan sonra en az 10 yil siireyle, implante edilebilir cihazlar
icin en az 15 yil siireyle saklamakla ve istenmesi halinde Yetkili Otoriteye sunmakla
yiikiimliidiir.

Imalatcilar

Bir cihaz1 iireten veya tamamen yenileyen, bir cihazi kendi adi veya kayith ticari

markasi/unvani ile piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisidir.

Ayrica iktisadi isletmeci eger cihazin kullanim amacini degistirirse ya da mevzuatta
belirtilen gerekliliklere uygunlugu etkileyecek sekilde cihazi modifiye ederse imalatci

sayllmakta ve mevzuatta yer alan imalat¢1 ylikiimliiliiklerine uymak durumundadir.
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Tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden islenmesi:

MDR’da ilk kez, tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullamimina iliskin Kkurallar
getirilmistir. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi yeni cihaz imalati olarak
kabul edilmistir. Ve yeniden isleyicisi cihazin imalatgisi kabul edilir. Yeniden iglenen
cihazlarin uygunluk degerlendirmesi “Ortak spesifikasyonlar” olarak yayinlanan

kriterlere gore yapilmaktadir.

Yeniden isleyici, cihazin yeniden kullanilmasinin herhangi bir risk teskil etmeyecegini
gostermeli, orijinal tasariminin degismedigini analiz etmeli, risk yonetimi, olumsuz
olay raporlandirmasi, izlenebilirlik gibi siireclerin de oldugu kalite yonetim sistemini

bulundurmalidir (Tatl, 2019).

Yeniden isleyicinin ad1 ve adresi etiket ve kullanim kilavuzunda yer almalidir. Cihazin
imalatcist etikette yer almaz fakat yeniden islenen cihazin kullanim kilavuzunda

belirtilir (European Parliament and Council, 2017).

Yeniden ambalajlama ve etiketleme sartlari

MDR’ye gore, imalat¢i tarafindan saglanan bilgileri ve pazarlama icin gerekli olan
diger bilgileri (¢eviri dahil) temin etmek, cihazin orijinal durumunu koruyacak sekilde
yeniden ambalajlama/dis ambalaj degisikligi yapmak tibbi cihazin etiketinde ya da
ambalajinda degisiklik yapmak anlamina gelmektedir. Bu degisikligi yapan kurulus,
bahsi gecen cihazin imalatgisi konumuna gelmektedir. Onceki direktifte cok kolay
yapilabilen bu degisiklik MDR ile birlikte degistirilmistir. Getirilen sartlarla birlikte
asil imalat¢inin haberi olmadan bagka bir {ilkeye {iriiniin getirilip satilmas1 engellenmis

olmaktadir.

MDR’de boyle bir degisiklik yapilmak istendiginde; bir onaylanmis kurulus tarafindan
sertifikalandirilmis kalite yonetim sisteminin bulunmasi, en az 28 gilin onceden
imalatg1 ve yetkili otoritenin bilgilendirilmesi, gerekli onaylarin alinmasu, talep iizerine
etiket, kullanma kilavuzu ve/veya yeniden ambalajlanmis cihaz numunesinin

sunulmasi ve degisikligi yapan kurulusa ait bilgilerin eklenmesi gerekmektedir (T.C.

27



Saghk Bakanhigi TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulug Daire
Bagkanligi, 2019).

OEM, OBL

MDR ile birlikte tamamen degisen siireclerden biri de OEM/OBL siirecidir. Oyle ki

imalat¢1 tanimina yapilan eklemeler OBL siirecini engellemektedir.

Kendi Marka Etiketleme veya Ozel Etiketleyici olarak bilinen OBL (Own Brand
Labeling), baska bir tireticiden bitmis bir {iriinii satin alma ve lizerine kendi markanizi
koyma eylemidir. OEM’e ait orijinal {irlinii satin alan OBL, {irlin lizerinden higbir
degisiklik yapmaksizin sadece etiket bilgilerini degistirmektedir. Paketleme,
etiketleme ve iletisim bilgileri, OEM'e atifta bulunulmaksizin tamamen OBL’e aittir.
OEM (Original Equipment Manufacturer) ise {iriniin tireticisi yani OBL tarafindan
satilan triinleri tireten sirkettir. Tasarim, imalat, paketleme bu firma tarafindan

yapilmaktadir. CE sertifikasinin asil sahibi OEM’dir.

Onceki direktif, tibbi cihazlarin Avrupa pazarina sunulmast i¢in OBL prosediiriine izin
vermekteydi. Bir orijinal ekipman iireticisi (OEM), triiniinii 6zel bir etiketleyiciye
(genel olarak "sanal {iretici" olarak anilmaktadir) satabilir ve bu satic1, daha sonra satin
aldigi cihazda hicbir degisiklik yapmaksizin {iriinii kendi markasi altinda yeniden

satabilir.

OEM, iirliniin teknik dosyanin tamamin1 muhafaza ederken, sanal {ireticinin yalnizca
OEM'lerin gizli tutmak istedigi 6zel bilgileri icermeyen kisaltilmig bir teknik dosya

tutmasi gerekiyordu.

OBL, iiriinlerin mevzuata uygunlugu i¢cin OEM’den hari¢ olarak bir onaylanmis
kurulus atar. Uriinlerin iizerinde OBL’nin atadigi onaylanmis kurulusun kimlik

numarast bulunur ve OEM’nin ad1 sertifika iizerinde yer almaz.
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* OBL1 CE Sertifikasi

* Onaylanmis Kurulusl

* OBL2 CE Sertifikasi
* Onaylanmis Kurulus2

* OBL3 CE Sertifikasi
* Onaylanmis Kurulus2

OEM

OEM  Onaylanmis

kurulusu

OEM CE Sertifikas1

Sekil 3.2 MDD’ye goére OEM ve OBL sertifikasyon iligkisi

Kaynak: (Azzouzi, OBL — Own Brand Labelling Medical Devices (MDR 2017/745),
2019)

OBL’in CE sertifikasi OEM’nin sertifikasin1 destekler niteliktedir ve uygunluk
degerlendirme siirecinde orijinal tireticinin uygunluk degerlendirme prosediirii dikkate

alinir (Tatli, 2019).

OEM ve 0zel etiket iireticisi, diizenleyici sorumluluklart atamak igin genellikle bir
anlasma yapar. MDR ile birlikte, OEM ile OBL arasinda yenilenecek kalite

anlagsmasinda asagidakilerle sinirli olmamak iizere sunlar yer almalidir (Oriel, 2018):

- OEM cihazi ile OBL tarafindan satilan cihaz arasindaki iliski (6rnegin cihaz
ad1 ve/veya parca numarasi yoluyla),

- Hangi tarafin neyi ele aldig1 ve olumsuz olaylarin bildirilmesi dahil olmak
lizere, satig sonrasi gozetim ve denetim faaliyetlerine iliskin detaylar,

- Satis sonrasi klinik takibin (PMCF) yiiriitiilmesine yonelik hiikiimler,

- Cihaz tasariminda degisiklik yapilmasi durumunda bildirim diizenlemeleri

- Habersiz onaylanmis kurulus denetimlerine iliskin hiikiimler,

- OBL’nin, ayni cihaz i¢in baska bir OBL’e OEM olarak hizmet veremeyecegine
dair anlasma,

- OEM'in, talep tizerine, OBL’in onaylanmis Kurulusuna diizeltilmemis teknik

belgeler saglamasi gerektigi hiikkmii
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OBL, OEM’den gelen tiim cihazlar1 Kalite Yonetim Sistemine kayit etmeli ve ayni
zamanda sikayetleri izlemeli, saha giivenlik faaliyetlerini uygulamali, PMS ve UDI
siireclerini gerceklestirmelidir. Bunlarla birlikte kurum iginde daimi olarak bulunacak

bir Mevzuata uyumdan sorumlu personel atamalidir.

MDR’nin getirdigi sartlar, PIP Eylem Plan1 dogrultusunda alinan kararlar ve tavsiyeler
OBL uygulamasinin 6niinii tamamen kesmektedir ve 26 Mayis 2021 tarihine kadar,
OBL ve OEM arasinda teknik dosyanin tamamina erisim i¢in bir anlagma

yapilmamissa OBL siireci uygulanamayacaktir.

OEM ve OBL siirecleri i¢in MDR’a uygun olarak uygulanabilecek segenekler su
sekildedir:

Secenek 1: Dagitim

Bu modelde OEM yasal iiretici olarak hareket eder ve cihaz etiketinde firma ismi yer
alir. OBL ise distribiitér olarak hareket eder ve MDR Madde 14 gerekliliklerini
uygulamalidir. MDR Madde 16’nin birinci paragrafinda agiklandig: tizere OBL ile
OEM arasinda dagitim soézlesmesi yapilmalidir (Azzouzi, OBL — Own Brand
Labelling Medical Devices (MDR 2017/745), 2019).

Dagitim modelinde OBL’nin CE belgesi almasina gerek olmadig: i¢in belgelendirme
maliyeti de bulunmamaktadir. Bu durum OBL i¢in avantaj olsa bile OEM firmasinin

isminin bilinmesi dezavantaj olarak goriilmektedir (ACF Medical, 2022).
Secenek 2: Yasal iiretici degisikligi

Bu modelde OEM tedarik¢i olarak ve OBL ise yasal liretici olarak hareket eder.
Taraflar arasinda tedarik¢i sozlesmesi yapilmali ve OEM teknik dosyaya tam erisim
hakki vermelidir. OBL firetici konumunda oldugu igin iiretici sorumluluklarinin
tamamin1 yerine getirmelidir. Teknik dosyaya tam erisim OEM’nin biitiin teknik
bilgilerinin paylasilmas1 anlamina gelmektedir. OEM i¢in dezavantajdir ¢iinkii OBL
bu bilgileri kullanarak farkli bir iiretici ile ¢aligmak isteyebilir. Diger yandan iiretici
konumunda olmasindan dolayi iiretici sorumluluklarini OBL yerine getirmelidir. Hem
maliyeti artan hem de KYS uygulamak i¢in altyapisi olmayan OBL firmalar i¢in
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dezavantaj olusturmaktadir (Azzouzi, OBL — Own Brand Labelling Medical Devices
(MDR 2017/745), 2019).

Secenek 3: Isbirligi

Isbirligi modelinde OEM, OBL i¢in yeterli bilgi iceren teknik dosyanin 6zetini (STED)
olusturmalidir. OBL firma, uygunluk degerlendirmesi i¢in onaylanmis kurulusa bu

STED dosyasini sunar.

OEM bu modelde CE belgesini almas1 i¢in OBL’ye yardim etmelidir. Bu agidan OEM

icin dezavantaj gibi goriinebilir.
Secenek 4: Belge ayirma ve sifreleme

MDR agisindan desteklenmeyen ancak ileriki donemlerde uygulanabilecegi diisiiniilen

bir segenek de belge ayirma ve sifrelemedir.

Bu modelde OEM, OBL’e gizli belgeler harig biitiin belgeleri sunar ve giincel tutar.
Onaylanmis kurulus iiretici konumunda olan OBL firmasmi denetler. Denetim
esnasinda OBL’ye verilmeyen gizli belgeler OEM tarafindan temin edilir. Bu model
farkli olarak sifreleme ile de uygulanabilir. OEM firmas: gizli bilgileri sifreleyerek
tiim belgeleri OBL’ye verir ve denetim esnasinda onaylanmis kurulus ile bu sifre

paylasilir (ACF Medical, 2022).

MDR’a uyumlulugu net olmayan bu modelde hangi belgelerin gizli oldugunun
kararinin verilmesi, belgelerin nasil boliinecegi, sifrelemenin nasil yapilacagi ve
onaylanmis kurulus ile bu belge ve sifrenin nasil paylasilacag ile ilgili prosediirlerin

hazirlanmas1 gerekmektedir.
Secenek 5: Karsihikh anlasma
Gelecekte uygulanmasi diistiniilen bir diger segenek de karsilikli anlagmadir.

OEM sirketinin tedarikgi gibi hareket ettigi bu modelde teknik dosyaya tam erisim izni
verilerek sirket sirlarinin {iglincii taraflarla paylagilmamasi igin OBL ile bir Gizlilik
So6zlesmesi, OBL de KYS i¢in OEM ile bir tedarikgi so6zlesmesi de imzalamalidir

(ACF Medical, 2022).
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MDD kapsaminda imalatcilara diisen bazi sorumluluklar elbette bulunmaktaydi ancak
MDR ile beraber bu sorumluluklarin epey arttigini gérmek miimkiindiir. Ornegin
MDD kapsaminda smif I iirlinler i¢in Kalite Yonetim Sistemi kurma sart1 yoktu.
Sadece izlenebilirligin saglanmasi istenmekteydi. MDR kapsaminda ise tim simif
gruplaria kalite yonetim sistemi kurulmasi zorunlulugu getirilmistir. KYS siirekli
denetime tabi tutulacak olup imalatginin sirket i¢i galismalari ile beraber disarida

yuriittiigii tedarikei faaliyetleri, test ve kontrol siirecleri de kontrol edilecektir.

Uretimi tamamlanan ve piyasaya arz edilen iiriinlerin izlenebilirligi MDR’de
bahsedilen onemli konulardan biridir. Izlenebilirlik faaliyetleri dogrultusunda
imalat¢idan her smif grubu i¢in ayr1 olmakla birlikte bazi raporlamalar yapilmasi
beklenmektedir. Raporlarin periyodik giincellenme siireleri, rapor igeriklerinin nasil
olmasi gerektigi veya raporun yazimiyla ilgili verilerin nereden toplanacag: ile ilgili

bilgilerin, olusturulan planlarda anlatilmasi istenmektedir.

Imalatgidan 6ncelikle PMS olarak adlandirilan Piyasaya Arz Sonrast Gzetim Sistemi
kurmasi, planlamasi, uygulamasi, siirdiirmesi ve giincellemesi beklenmektedir. Bu
sistem ile toplanan verilerin risk yonetim sistemine, iiriiniin tasarim ve {iretim
stireclerine, triinle ilgili hazirlanan klinik degerlendirme dokiimanlarina, iriiniin
kullanim performans ve giivenligine katki saglamasit i¢in kullanilir. Plan
dogrultusunda elde edilen veriler sinif I cihazlar i¢in Piyasaya arz sonrasi gozetim
raporuna (PMS); sinif Ila, smif IIb ve smif III cihazlar i¢in Periyodik giivenlilik
giincelleme raporuna (PSUR) yazilir. Ayn1 zamanda simif 111 cihaz iireticileri PSUR
haricinde Giivenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP) raporu da hazirlamak zorundadir.
Hazirlanan raporlarin giincelleme siireleri ve kimlerle paylasilacagi ise her {iriin grubu
i¢in farkli belirlenmistir. PMS siireci ile ilgili daha detayli bilgi bu ¢alismanin 3.3.3

Teknik dokiimantasyon ve Piyasaya arz sonrasi siire¢ basliginda anlatilmistir.

Onaylanmis kuruluglar tarafindan gergeklestirilecek denetimlerde imalatgilardan
mevzuata uyum stratejilerini belirlemeleri istenecektir. Yani iireticilerin MDR gecis

plan1 hazirlamalar1 gerekmekte ve plana sadik kalmalart 6nem arz etmektedir.
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Hazirlanacak bosluk analizi (GAP analysis) ve MDR gecis plani gegisin daha yumusak

olmasini saglayacaktir.

Teknik dokiimantasyon, Kalite Yonetim Sistemi, risk analizi gibi siireglere getirilen
zorlu gereklilikler géz oniinde bulundurularak siireglerin yonetimi igin tiireticilere
“Mevzuata Uyumdan Sorumlu Personel (PRRC = Person Responsible for Regulatory
Compliance)” bulundurma zorunlulugu getirilmistir. Mevzuata uyumdan sorumlu
olacak personelin yetkileri “MDR Madde 15 Mevzuata Uyumdan Sorumlu Personel”
baslig1 altinda personelin yeterlilik sartlar1 ve yetkileri agiklanmistir. Bir personelin bu
gorev tanimini alabilmesi i¢in asagidaki yeterliliklerin herhangi birini karsilamalidir

(European Parliament and Council, 2017):

(a) Hukuk, tip, eczacilik, miihendislik veya ilgili baska bir bilimsel disiplinde,
bir tiniversite derecesi veya ilgili tiye devlet tarafindan bunlara denkligi
kabul edilen bir egitimin tamamlanmasi iizerine verilen bir diploma,
sertifika veya diger resmi yeterlilik kaniti ve tibbi cihazlarla ilgili, mevzuat
islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir yillik mesleki
deneyim;

(b) Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde

dort yillik mesleki deneyim.

Ismarlama {retilen cihazlarin imalatgilart i¢in deneyim sarti degismektedir. a)
maddesinde belirtilen diploma gerekliligiyle birlikte ilgili endiistri alaninda asgari iki
yillik mesleki deneyim gerekmektedir. Ancak b) maddesi bu imalatcilar i¢in de

gecerlidir.

Yetkilendirilen personel KYS sartlarinin yerine getirilmesi, uygunluk degerlendirme
stireglerinin kontrolii, raporlamalarin yapilmasi, vijilans faaliyetlerinin denetimi gibi
faaliyetleri yliriitecektir. Mevzuata uyumdan sorumlu personel tek bir kisi olmak

yerine bir ekip de olabilmektedir.

Mevzuata uyumdan sorumlu personelin gorev tanimim KYS’ye eklenmelidir. Eger bu
gorev bir ekibe atanmigsa ekipte yer alan kisilerin hangi faaliyetlerden sorumlu oldugu

belirtilmelidir.
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MDR igerisinde Isletmenin mali boyutlar1 géz 6niinde bulundurulmus ve mikro ve
kiiciik isletmeler i¢in se¢enek sunulmustur. Bu segenekle birlikte mikro ve kiigiik
isletmeler mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi biinyelerinde bulundurmak
zorunda degildirler. Ancak bu isletmeler kalic1 ve siirekli olarak boyle bir kisiden

hizmet almak zorundadirlar.

Mevzuata uyum sorumlusu bulundurmak zorunda olan isletmeciler bu kisinin
mevzuatta belirtilen sartlara uydugunu diploma, ¢alisma belgesi, egitim dokiimanlari
gibi kayitlar ile kanitlamak durumundadirlar. Imalatgilar, uygunlugu saglanan
personel i¢in bir atama yazis1 olusturur. Eger mevzuata uyumdan bir ekip sorumlu

olacaksa ekipte yer alan her bir kisi i¢in ayr1 atama yazisi olmalidir.

Biinyesinde boyle bir personel bulundurmak zorunda olmayan mikro ve kiigiik
isletmeler de personelin uygunlugunu kanitlamakla ylikiimlidiirler. Hizmet alinacak
kisi ile iireticinin merkez ofisi ya da liretim tesisi ayn1 sehirde olmak durumundadir.
Mevzuata uyum sorumlusu, hizmet verdigi imalat¢iya/imalatgilara, imalat¢inin izni
olmadan hi¢bir bilgiyi iiclincli tarafla paylagsmayacagina dair taahhiit vermek

zorundadir.

Mevzuata uyum sorumlusu, esdeger iiriin grubu bazinda, toplam yirmi teknik dosyay1
gecmeyecek sekilde en fazla bes imalatciyla calisabilir. Ancak imalatgilardan birinin
Smif IIb ve/veya Smif III {irtinii oldugunda toplam on teknik dosyay1 gegcmeyecek

sekilde en fazla li¢ imalatci ile caligabilir.

Imalatcilar bunlarla beraber risk yonetim sistemi kurulmasi, klinik degerlendirme
yiirlitiilmesi, uygunluk beyani hazirlanmasi, teknik dokiimantasyonun ve AB
uygunluk beyaninin onaylanmis kuruluslar i¢in en az 10 yil saklanmasi, klinik
degerlendirme yapilmasi, gozetim ve denetim sisteminin kurulmasi, cihazlarla ilgili

mali teminatin saglanmasi gibi faaliyetleri de yiirtitmekle yiikiimliidiir.

Tibbi cihazin iiretim agamasindan piyasaya arzina ve hatta imhasina kadar yliriitiilen
stireclerin takibinin yapilmasi ve risk teskil eden/edebilecek durumlarin belirlenmesi,

gerekiyorsa miidahalesi yapilmalidir.
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MDR ile birlikte gelen yeni sartlardan biri de zarar tazminati i¢in mali teminatin
saglanmas1 yiikiimliiliigiidiir. Imalat¢ilar, mevzuatca kusurlu olarak tanimlanan
cihazin herhangi bir hasara ya da yaralanmaya neden olmasi durumunda ger¢ek veya
tiizel kisilerin tazminat talep etmeleri ihtimaline karsi mali teminat saglamali ve bu
mali teminatin saglanmasi i¢in tedbirler almalidir. Bu tedbirler iiriiniin risk sinifi,
ozelligi, kullanim siklig1 ve isletmenin biyiikliigiine uygun olmalidir. Bununla ilgili
olarak imalatcilar iiriinlerine “Uriin Sorumluluk ve Uriin Geri Cagirma Sigortas1”
yaptirmalidir. Yaptirilan sigortanin maliyet ve igerik olarak uygunlugu onaylanmis

kuruluslar tarafinda imalat¢1 denetimlerinde incelenecektir.

Implante edilebilir cihazlar bu ¢alismanin kapsami disinda tutuldugu icin “Implant

Kart1” olusturma sart1 anlatilmamastir.

Yetkili Temsilciler

Yetkili temsilci mevzuatta yer alan tanima gore “Birlik diginda yerlesik olan
imalat¢inin ilgili mevzuatin belirli ylikiimliiliikklerini imalatgr adma gerceklestiren,
imalatg1 tarafindan yazili yetki belgesi alan ve bu belgeyi kabul eden, birlik i¢inde
yerlesik bulunan gergek veya tiizel kisidir.” (European Parliament and Council, 2017)

Birlik disinda bulunan imalatginin {iretti§i cihaz ancak birlik i¢inde yerlesik olan

yetkili temsilci atamasi ile piyasaya sunulmaktadir.

Yetkili temsilcilerle ilgili ylikiimliiliikler mevzuatin Madde 11 ve Madde 12’sinde
anlatilmistir. Ozetle yetkili temsilciler, imalatg1 tarafindan {iretilen cihazla ilgili teknik
dokiimantasyonu, uygunluk beyanini ve sertifikalar1 bulundurmakla, herhangi bir
sikdyet/olumsuz olay meydana gelmesi durumunda imalat¢iyr bilgilendirmekle ve
ilgili olayin kayitlarini tutmakla, ayn1 zamanda imalat¢inin mevzuata aykiri hareket
ettigi takdirde gorevini feshetme ve yetkili otorite ile onaylanmis kurulusa bilgi

vermekle ylikiimliidiir.

Bunlara ek olarak yetkili temsilciler mevzuata uyumdan sorumlu kisi bulundurmak
zorundadirlar. Yonetmelikte belirtilen mevzuata uyumdan sorumlu personel uzmanlik

sartlar1 aynen gecerlidir. Yetkili temsilciler ilgili personelin diploma, egitim kayitlari,
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calisma belgesi gibi dokiimanlar1 ile mevzuata uygunlugunu dogrular. Mevzuata

uyumdan sorumlu personel ile yetkili temsilci arasinda bir atama yazis1 olmalidir.

Ithalatcilar

Ithalatgilar birlik igerisinde yerlesik bulunan, birlik piyasasina ii¢iincii bir iilkeden bir

cihaz arz eden, gercek veya tiizel kisidir.

Ithalatgilara ait bilgiler mevzuatin Madde 13’{inde yer verilmistir. Ithalatgilar ithal
edecekleri cihazin CE isaretinin oldugunu, cihaza ait uygunluk beyaninin
hazirlandigini, imalat¢i tarafindan UDI kodu verildigini ve yetkili temsilci atandiginm
dogrulamakla yiikiimliidiirler. Cihazin mevzuata uygun etiketlenerek kullanim
kilavuzunun bulundugu da kontrol edilmelidir. Cihazda yer alan etikette ithalat¢inin
ad1 ve adresi de yer almalidir. ithalatci cihazin sahte oldugunu ya da mevzuat sartlarina
uygun olmadigimmi diislindiigii durumlarda cihaz1 piyasaya arz etmeyebilir. Boyle
durumlarda imalat¢ry, imalat¢inin yetkili temsilcisini ve yerlesik oldugu iiye devletin
yetkili otoritesini bilgilendirmelidir. imalatc1 tarafindan belirlenen cihazin tasinma ve
depolama sartlarina uymak, cihazda meydana gelen sikayet/olumsuz olaylarin takibini
yapmak ve kayitlarmi tutmak da ithalatcilarin gorevleri arasinda yer almaktadir.

Ayrica ithalatgilar EUDAMED sistemine de kayith olmalidirlar.

Dagiticilar

Mevzuatin Madde 14’{inde yer verilen dagiticilar bir cihazi hizmete sunum noktasina
kadar piyasada bulunduran ve tedarik zincirinde yer alan imalatg1 ve ithalatg1 disindaki

gercek veya tiizel kisi olarak tanimlanmaktadir.

Dagiticilar da ithalatgilar gibi cihazin CE isaretinin oldugunu, cihaza ait uygunluk
beyaninin hazirlandigini, imalatg1 tarafindan UDI kodu verildigini ve yetkili temsilci
atandigmi dogrulamakla yiikiimliidiirler. Ithal edilen cihazlar icin cihaz etiketinde
ithalatg1 bilgilerinin yer aldigini kontrol etmelidirler. Cihazin uygun depolama ve
tasima sartlarina uymak, sikayet/olumsuz olay meydana gelmesi durumunda kayitlari

tutmak, sahte ve/veya uygunsuz oldugunu diislindiigii cihazla ilgili imalatgiyi,
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imalatcinin yetkili temsilcisini, ithalat¢iyr ve yetkili otoriteyi bilgilendirmek

dagiticilarin gorevleri arasinda yer almaktadir.
3.3.2.2 Onaylanmis Kuruluslar

Onaylanmis kuruluslar, bakanlik tarafindan akreditasyonu saglanmis bagimsiz ii¢lincii
taraf kuruluslardir. Bu kuruluslar tiriinler pazara sunulmadan oOnce uygunluk
degerlendirme faaliyetlerini yani cihazla ilgili yonetmelik gerekliliklerinin yerine
getirilip getirilmedigini gosteren siirecin degerlendirmesini yiiriitiir. Ulkemizde bir
kurulusu onaylanmig kurulus olarak atama siirecinden sorumlu olan otorite Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)’dur. Atanan onaylanmis kuruluslara Avrupa
Birligi Komisyonu tarafindan bir kimlik numarasi verilir. Atanan tiim onaylanmis
kurulusglar, Avrupa Birligi Komisyonu'nun olusturdugu ve halka agik olan NANDO
veri tabaninda yayinlanmaktadir. Bu sayfadan onaylanmis kurulusun kimlik
numarasina, iletisim bilgilerine ve hangi kapsam dahilinde atandiklar1 bilgisine

ulagilabilmektedir (T.C. Saglik Bakanlig Tiirkiye ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu).

Tibbi cihazlarin piyasaya arz siirecinde imalatgilara biiyiik gorevler diismektedir.
Cihazin piyasada bulunmasi, kullaniciya ulastirilmasi, cihazin islevini tam olarak
yerine getirmesi, herhangi bir risk olusturmamasi gibi durumlar imalatginin elindedir.
Cihazin risk sinift g6z 6niinde bulundurularak bazi durumlarda sadece imalat¢1 beyani
yeterli olurken bazi durumlarda ise onaylanmis kuruluslar devreye girmektedir.
Onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olma seviyesi

cihazin risk sinifiyla ilgili olarak degisim gdstermektedir.

Tibbi cihazlar risk biyiikliklerine gére Smif I, Siif Ila, Sinif IIb ve Sinif IIT olmak

Risk oran1 Sinif I’den Sinif [II’e yiikseldikg¢e artmaktadir. Yani sinif III grup cihazlar

tizere dort temel gruba ayrilmiglardir.

Sekil 3.3 Tibbi cihaz smiflart

en yiiksek riskli olan gruptur. En distik risk grubunda yer alan Siif I-diger cihaz grubu
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icin mevzuat gerekliliklerine uymak sartiyla iiretici beyani yeterli olurken Sinif I-steril,
Sinif [-6l¢tim fonksiyonlu, Smif II a, Sinif IT b ve Smif III cihaz gruplarinda iiretici
beyanina onaylanmis kurulus dahil olmaktadir. MDR ile birlikte yeniden kullanilabilir
cihazlar i¢in sinif Ir olarak yeni bir alt sinif dahil edilmistir. Bu sinifta yer alan cihazlar

da onaylanmis kurulus miidahalesi gerektirmektedir.

93/42/EEC direktifinde {irliniin iiretim asamasindan imha silirecine kadar
gergeklestirilecek biitiin siireclere ait bilgilendirme yer almaktadir. Bu bilgilendirmeler
direktifin ekleri olarak tanimlanmistir. Direktifte toplam 12 ek bulunmaktadir. Bunlar

(T1bbi Cihaz Yonetmeligi, 2011);

Ek | Temel Gerekler

Ek Il AT Uygunluk Beyani

EK III AT Tip incelemesi

EK IV AT Dogrulamast

EK V AT Uygunluk Beyan1

EK VI AT Uygunluk Beyani

EK VII AT Uygunluk Beyani

EK VIII Ozel Amagh Cihazlara Iliskin Beyan
EK IX Simiflandirma Kurallar

10. EK X Klinik Degerlendirme

© © N o g b~ w DR

11. EK XI Onaylanmis Kurulusun Atanmasina liskin Asgari Ozellikler
12. EK XII CE Uygunluk Isareti

Direktifte yer alan ekler dogrultusunda cihazin uymasi gereken sartlar acik bir sekilde
anlatilmistir. Sartlara uygunlugun gosterilmesi i¢in teknik dosya adi altinda kanitlar
toplanir. Bu kanitlar cihazin tanimi ve kullanim amaci, Ek I’de yer alan temel gereklere
uygunluk, risk analizi gibi dokiimanlar ile {iriin teknik cizimleri, {iriin kullanim
kilavuzu, iirlinde kullanilan malzemelerin listesi, test kontrol sonuclar1 gibi bilgilerden
olusur. Onaylanmis kurulusun dahil oldugu {iriin gruplar1 periyodik kontrollere tabii
tutulur ve kanitlarm giincelligi ve dogrulugu incelenir. Incelemeler sonucunda

mevzuat sartlarina uygun olan ve piyasaya arzina izin verilen cihazlara onaylanmis
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kurulus CE isareti koyma hakki verir. Verilen CE isaretinde onaylanmis kurulusa ait
4 rakamdan olusan kimlik numarasi da yer alir. CE isareti {iriin {izerine veya steril
iirlinse steril ambalajina konulur. Dikkat edilmesi gereken husus isaretin okunakli,

goriliniir ve silinmez olmasi geregidir.

Uretici mevzuatta “Uygunluk degerlendirme islemleri” baslig1 altinda anlatilan
prosediirlerden kendine (cihaz veya tiretime gore) uygun olani segme hakkina sahiptir.
Asagidaki tabloda MDD’ye gore cihaz sinifi ve uygunluk degerlendirme islemleri yer

almaktadir.

Tablo 3.3 Tibbi cihaz sinifi ve uygulanmasi gereken prosediirler

RISK SINIFI PROSEDUR
Smif1 Ek VII
Sinif lla 1. Ek Il (4. bolim haric)
2. EkKVIl & EK IV
3. EKVII &EkV
4. EKVII & Ek VI
Sinif IIb 1. EK Il (4. boliim harig)
2. EKIll & EK IV
3. EKIlIl & EkV
4., EKIIl & EK VI
Sinif 111 1. EkII
2. EkIll & EK IV
3. Eklll & EkKV

Kaynak: (Tibbi Cihaz Y6netmeligi, 2011)

Onceki direktifte uygunluk degerlendirme prosediirleri sayis1 6 idi ve EK Il ila Ek VII
arasinda yer aliyordu. EK IV, EK V ve EK VI ekleri MDR’de Ek XI Kisim A-Uretim
Kalite Giivencesi ve EK XI Kisim B-Uriin Kalite Giivencesi seklinde birlestirilmistir.
Bu birlesimden otliri MDR’de uygunluk degerlendirme prosediirleri sayisi ii¢

olmustur (Di Renzo Regulatory Affairs, 2018).

Eski direktif kapsaminda piyasaya arz edilen iiriinlerden siif Ila (gerekli oldugu
durumlarda), smif IIb ve smif III cihazlara onaylanmis kurulus miidahalesi

gerekiyordu. Ancak MDR kapsaminda bu sart yeniden degerlendirilerek bazi sinif I

39



{iriinlere de onaylanmis kurulus miidahalesi sart1 getirilmistir. Ol¢iim fonksiyonlu sinif
[iriinler (sinif Im), yeniden kullanilabilir sinif T iirlinler (sinif Ir) ve steril durumda arz
edilen siif I (smif Is) tibbi cihazlara da onaylanmis kurulus miidahalesi sarti

getirilmistir. Ancak bu sartlar asagidakiler ile sinirlidir:

v" Olgiim fonksiyonlu cihazlar i¢in metrolojik gerekliliklerin kontroli,

v Yeniden kullanilabilir cihazlar i¢in temizlik, sterillik, bakim gibi konular ile
beraber cihazin yeniden kullanima,

v’ Steril durumda arz edilen cihazlar igin sterilligi olusturmak, korumak ve

sturdiirmek

MDR’ye gore uygunluk degerlendirme prosediirleri Tablo 3.4’te verilmistir.

Tablo 3.4 MDR’ye gore uygunluk degerlendirme prosediirleri

Risk sinifi Uygunluk degerlendirme prosediirii Onaylanmig Kurulus
sarti
Sinif I diger Ek Il + EK 111 x
Ek IX (Bolim I, Boliim III) + Ek XI v
Sinif Is, Im, Ir
(Kisim A)
Ek II + Ek III + Ek XI (Madde 10 Kisim A v
Sinif 1la ya da Madde 18 Kisim B)
Ek IX (B6liim I Madde 4, Boliim I1T) v
Ek IX (Bolim I Madde 4, Bolim 1) v
Sinif IIb
Ek X + Ek XI v
Ek X + Ek XI v
Sif I
Ek IX v

40



MDR’de uygunluk degerlendirme prosediirlerine eklenen spesifik ek konsiiltasyon
prosediirleri bulunmaktadir. Bu prosediir “Yardimeci tibbi tirlinler igeren tibbi cihazlar,
Insan kaynakli ayrilmaz par¢a doku ve hiicreleri veya bunlarin tiirevlerini igeren tibbi
cihazlar, Insan viicudunda emilen veya lokal olarak dagilan maddelere dayali tibbi

cihazlar”in uygunluk degerlendirmesinde kullanilir.

Tablo 3.5 Uygunluk degerlendirme prosediirlerine eklenen spesifik ek prosediirler

Tibbi Cihaz Grubu Damisma Kurulusu Goriis Bildirim Siiresi

Tibbi iiriin oldugu kabul edilen tibbi madde Tibbi Uriinler Yetkili Otoritesi 210 giin

igeren tibbi cihazlar

Cansiz veya cansiz hale getirilmis Insan Dokular1 ve Hiicreleri 120 giin
insan/hayvan kaynakli dokular, hiicreler veya Yetkili Otoritesi

bunlarin tiirevlerini igeren tibbi cihazlar

Insan viicudunda emilen veya lokal olarak Tibbi Uriinler Yetkili Otoritesi 150 giin

dagilan maddelere dayali tibbi cihazlar

Kaynak: (T1ibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Bagkanligi,
2019)

Diger spesifik prosediir ise “Sinif III implante edilebilir tibbi cihazlar ve tibbi tirlinlerin
insan viicuduna tatbik edilmesi ya da insan viicudundan ¢ikarilmasi i¢in kullanimi
amaglanan Smif IIb aktif tibbi cihazlar’in uygunluk degerlendirmesinde kullanilan
Klinik Degerlendirme Konsiiltasyon Prosediirii’diir. Onaylanmis kurulus sertifikalar
diizenlemeden oOnce klinik degerlendirme ve satig sonrasi klinik takip planlarinin
yeterli olup olmadig: ile ilgili Avrupa Komisyon’na danigmalar1 gerekmektedir. Bu
prosediirde iriinler i¢in onaylanmis kurulus tarafindan “Klinik Degerlendirmenin
Degerlendirme Raporu™ hazirlanir ve iireticinin klinik degerlendirme dokiimantasyonu
ile birlikte Komisyon’a iletilir. Komisyon tiim bu dokiimantasyonu Uzman Heyeti’ne
gonderir. Uzman Heyeti 60 giin i¢inde cihaz ve klinik prosediiriin yeniligini, fayda-
risk profilinde 6nemli advers degisiklikleri ve ciddi olumsuz olay oraninda énemli
artist goz Onilinde bulundurarak kendi goriisiinii bildirir. Goriis bildirilmezse

onaylanmis kurulus belgelendirme siirecin devam eder. Uzman Heyeti, bilimsel bir
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goriis bildirmemeyi de segebilir. Uzman Heyeti boyle bir durumu 21 giin i¢inde
onaylanmis kurulusa bildirmelidir (Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Aragtirmalar Daire Bagkanligi, 2019).

Onaylanmig kurulus ile uzman heyeti arasinda farkli goriisler olmasi durumunda,
kapsamli bir gerek¢e beyani talep edilir. Uzman panelinin goriisii ve onaylanmig
kurulusun nihai kararina iliskin tiim belgeler EUDAMED'de halka a¢ik sekilde
sunulur. Bu durum, EUDAMED sayesinde bilgilendirilen yetkili bir makamin, cihazin
piyasaya erigimini kisitlayabilecegi veya sonunda cihazi piyasadan g¢ekebilecegi

diistintilebilir (Martelli, ve digerleri, 2019).

Klinik Degerlendirme Konsiiltasyon Prosediirii, MDR kapsaminda piyasaya arz
edilmis bir tibbi cihazin sertifika yenileme islemlerinde, belgeli olan bir cihazin
imalat¢1 tarafindan modifiye edilmesi ve bu modifikasyonlarin fayda/risk oranini
olumsuz etkilemediginin gosterilmesi ve ortak spesifikasyonlara uygunlugun

gosterilmesi durumunda uygulanmaz.

Klinik Degerlendirme Konsiiltasyon Prosediirii’ne tabi olan cihazlar i¢in “uygunluk
degerlendirmesinin detayli inceleme mekanizmasi” olarak isimlendirilen 6zel bir
gozetim siirdiiriilmektedir. Bu gbézetime, gerekli olmasi durumunda, yetkili otorite
veya Komisyon ilave prosediirler uygulayabilir ve gerekli tedbirler alabilir.
Onaylanmis kuruluslar bu siirecte, cihazlara verdikleri sertifikalar, Giivenlik ve Klinik
Performans Ozeti (PSUR), onaylanmis kurulusun degerlendirme raporu, kullanma
kilavuzu ve wuygulanabildigi hallerde klinik degerlendirme hakkinda Uzman
Heyetlerin bilimsel goriistinii yetkili otoritelere elektronik sistem yoluyla bildirmelidir.
Bu siiregte de onaylanmis kurulus ile Uzman Heyetler arasinda farkli goriislerin olmasi

durumunda tam bir gerek¢elendirme yapilmalidir (Tatli, 2019).

Onceki mevzuata kiyasla onaylanmis kurulusun sahip olmasi gereken uzmanlik
sartlar1 da yonetmelik ile beraber detaylandirilmistir. Onaylanmis kuruluslar ile ilgili
sartlar “Kurumsal ve Genel Gereklilikler”, “Kalite Yonetimi Gereklilikleri”, “Kaynak
Gereklilikleri” ve “Siire¢ Gereklilikleri” bagliklar1 altinda detaylandirilmis ve atama
sartlar1 zorlastirilmstir.
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Onaylanmis kuruluslar i¢in kalite yonetim sistemi kurma zorunlulugu getirilmistir.
Kalite yonetim sistemi igerisinde Kaynak gereklilikleri dogrultusunda, iist yonetimden
tanimlanacak ve onaylanmis kurulusun isleyisine yonelik prosediir ve politika
gelistirilmesi, kurulacak olan kalite yonetim sisteminin kontrolii, sliregler i¢in kaynak

temini gibi islerden sorumlu olacak kisileri biinyelerinde bulundurmalidir.

Yeni gereklilik olan kalite yOnetim sistemi faaliyet ve yonetim sistemi ile ilgili
dokiimantasyonu, dokiimanlarin ve kayitlarin kontroliinii, yonetim gézden gegirme ve
i¢ tetkik gibi siiregler ile birlikte “siirekli egitimi” igerir. Ayrica onaylanmis kuruluslar
icin  uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde gorev alacak olan insan kaynaginin
yeterlilik ve uzmanliklarini siirekli en iist seviyede tutma prensibi getirilmistir. Karar
alma ve belgelendirme, gozetim ve denetim/belgelendirme sonrasi izleme ve yeniden
belgelendirme siireglerinin  gereklilikleri de ilk defa yonetmelik icerisinde
tammlanmustir (T.C. Saglik Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis
Kurulus Daire Bagkanligi, 2019).

Onaylanmis kurulus yonetmelik gerekliliklerini karsilamak igin yetkin personeli
sirekli bilinyesinde bulundurmalidir. Personel yetkinligi 6nceki mevzuatta
deginilmemis olan “cihazlar, teknolojiler ile biyouyumluluk, sterilizasyon, iiriin
degerlendirme veya test etme, teknik dokiimantasyon inceleme ve karar alma”
bagliklar1 altinda toplanmistir. Belirlenen kriterler asgari olarak “Klinik 6ncesi
degerlendirme, klinik degerlendirme, insan ve hayvan kaynakli doku ve hiicreler
iceren cihazlar, bir tibbi iirlinii biitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar, yazilim,
ambalaj, sterilizasyon siireglerinin farkli tiirleri gibi siireclerde yiiriitiilecek olan

uygunluk degerlendirmeleri i¢in gereklidir.

MDR’de 6nemli yer tutan klinik siire¢ler onaylanmis kurulusun bulunduracag:
personele de yansimustir. Oyle ki klinik uzmanliga sahip personelin kalict ve siirekli
bulundurulmasi uygun goriilmiistiir. Klinik degerlendirme ve klinik arastirma siirecleri
i¢cin degerlendirme ve karar alma asamalarinin basindan sonuna kadar yer almasi sarti

getirilmistir.
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Onaylanmis kurulusun biinyesindeki denetgilerin uzmanliklari, onaylanmis kurulusun

hangi MDR kodlarindan atanacagini da belirlediginden yetkinlik 6nem arz etmektedir.

Onaylanmis kuruluslar belirli donemlerde tireticilere habersiz denetim yapmakla
yiikiimliilerdi. MDR c¢ergevesinde iireticilere ve yetkili temsilcilere yapilacak olan bu
habersiz denetimlerin sayist artmakla birlikte denetim programlarinin 6nceden yetkili

makamlara sunulmasi gerekmektedir.

Gozetim denetimlerinde, cihazda kullanilacak malzemelerin satin alinma miktarlar ile
tamamlanan iiriin miktar1 kiyaslamalari, triinlere yapilacak olan sahit numune
testlerinin denetim sirasinda uygulanmasi gibi faaliyetler de gerceklestirilecektir

(TITCK.COM, 2021).

Onaylanmis kuruluslara gergeklestirilen denetimler detaylandirildigindan ve
bilinyelerindeki denetgilerin uzmanliklari, onaylanmis kurulusun hangi MDR
kodlarindan atanacagini da belirlediginden bazi onaylanmis kuruluslar belgelendirme
kapsamlarin1 koruyamayabilirler. Bu da {ireticilerin baska onaylanmis kuruluslarla

calismasini gerektirebilir.
3.3.2.3 Uzmanliklar

Yeni yonetmelik ile beraber “MDCG-Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, Uzman

Heyetleri ve Onaylanmis kurulustan sorumlu otorite” gruplart gelmistir.

Onavlanmis Kuruluslardan Sorumlu Ulusal Otorite

Yeni ydnetmelik, her bir Uye Devlet’in; onaylanmis kurulusun degerlendirilme, atanma
ve izlenme siireclerine dair prosediirleri belirleyecek ve bilgiler yayimlayacak olan bir

otoriteyi (Onaylanmig Kuruluslardan Sorumlu Ulusal Otorite) belirlemesini zorunlu kilar.

Sorumlu Otorite, ayn1 zamanda Yetkili Otorite de olabilir. Bu iki otoritenin farkli olmalar
durumunda Sorumlu Otorite’nin, ilgili konularda yetkili otoriteye basvurmasi

gerekmektedir.
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MDCG- Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu

MDR ile beraber 6nemli kararlarda miidahale edecek bazi yeni olusumlar sisteme dahil
edilmistir. Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG-Medical Device Coordination
Group) olarak adlandirilan bir grup kurulmustur. Bu grup, tibbi cihazla ilgili
yonetmeliklerin yiiriirliige konulmasi, uygulanmasinda uyumlulugun saglanmasi ve

yonetmelikler dogrultusunda taraflara yardimci olunmasi gibi gorevler iistlenmistir.

MDCG bugiine kadar bircok kilavuz belge yayinlayarak MDR’nin uygulanmasinda
yol gosterici olmustur. Ayrica, MDR uyarinca EUDAMED sisteminin kurulmasi,

yonetilmesi ve siirdiiriilmesi konularinda tavsiyelerde bulunacaktir.

Cihazlarin hangi risk siifina girdigi konusunda yasanan belirsizlige iliskin MDCG’ye
danigilmasi1 ve karara baglanmasi da grubun amaglarindan biridir. Ayn1 zamanda
implante edilebilir cihazlar ve smif III cihazlar olmak iizere belirli cihazlarin klinik
arastirmasina iligkin cihaz standartlari, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlarin
olusturulmasi, gelistirilmesi ve yayimlanmasina destek olmaktadir. (Blankart, ve

digerleri, 2021).

MDCG kilavuzlar iireticilere birgok konuda agiklik getirmektedir. Referans alinan
MDCG dokiimanlar1 Kalite Y6netim Sisteminde ve {iriin teknik dosyalarinda mutlaka

yer almalidir.

Bu grup risk sinifi yiiksek olan cihazlar i¢in CE isaretleme ve onaylanmis kuruluslarin

atama siireclerine dahil olacaktir (Tatl1, 2019).

MDCG grubuna her iiye devletten yetkili makamlar1 temsil edecek olan bir iiye ve
vekil atanir. Her iiye iilke birden fazla iiye veya gozlemci atayabilmektedir. Izlanda,
Lihtenstayn, Norveg, Isvigre ve Tiirkiye MDCG toplantilarina gdzlemci olarak katilim
saglamaktadir. Bagvuru amaciyla bir kamu ¢agrist yapilmas: durumunda tibbi cihaz
sektorti ile ilgili olan kuruluslar, ekonomik operatdrler, onaylanmis kuruluglar ve hatta
birlik diizeyindeki hastalar ve kullanicilar da gozlemci olarak atanabilmektedir. Gruba
iiye ve vekil atamasi ii¢ yillik bir siirede gergeklesmektedir. Siirenin sona ermesi

durumunda iiye devlet yeni bir liye ve vekil atamalidir (European Comission, 2020).

45



Uzman Hevyetleri

Uzman heyetleri ad1 altinda bir grup da MDR ile beraber siirece dahil edilmistir. Bu
uzman heyetleri sif III ve bazi sif IIb iriinlerin klinik arastirma, Klinik
degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takip siireglerinde ya da laboratuvar
uzmanhiginin teminine ihtiya¢ duyuldugunda; AB'ye, MDCG'ye, onaylanmis
kuruluslara ve {ireticilere goriis, goriis ve gegici tavsiyeler vermek tizere aktif rol
alacaklardir. Onaylanmis kuruluslar ve imalatcilar, istege bagli olarak, klinik
degerlendirmesinden/arastirmasindan once klinik, biyolojik ve teknik konularda bu
heyete danisabilecektir. Komisyon tarafindan ise klinik degerlendirme sonrasi zorunlu
olarak danisilir ve teknik dosya Uzman Heyetlere gonderilerek bilimsel goriis istenir

(Blankart, ve digerleri, 2021).

Onaylanmig Kurulus; eger uzman heyeti sunulan klinik veriyi yeterli bulmaz veya risk
fayda analizinde, kullanim amaci dogrultusunda klinik kanitin tutarliliginda veya
PMCF planinda yetersizlik goriirse, iireticiden, kullanim amaci sinirlamasi, PMCF

calismasinin detaylandirilmasi, sertifikanin sinirlandirilmasi gibi konularda diizeltme

isteyebilir (Nebol, 2019).

Uzman heyetinde gorev alacak kisiler Avrupa Komisyonu tarafindan Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubuna danigilarak bilimsel, teknik ve klinik uzmanliklarina bagh

olarak atanacaktir.

Uzman heyetinin, ¢aligilacak hasta popiilasyonu veya klinik ¢alismaya dahil edilecek
hasta sayist hakkinda rehberlik saglayabilecegi distiniilmektedir (Martelli, ve
digerleri, 2019).

3.3.3 Teknik dokiimantasyon ve Piyasaya arz sonrasi siire¢

MDR ile birlikte getirilen yeniliklerin 6nemli bir kismi cihazlar i¢in hazirlanan teknik
dokiimantasyon ile alakalidir. Oyle ki teknik dosya icerisinde yer alan uygunluk
beyani, etiket, kullanim kilavuzu, iiriin bilgisi dokiimanlarinin neredeyse tamaminin

yeni formatla hazirlanmasi gerekecektir.

46



Onceki mevzuata bakildiginda teknik dokiimantasyon igerisinde yer almasi gereken
belgelerle ilgili agiklama yapilmasina ragmen yeni mevzuattaki kadar detayli degildir.

MDR kapsaminda teknik dokiimantasyona Ek II ve Ek III olarak iki ek ayrilmistir.

Ek II'ye bakildiginda teknik dokiimantasyon “Cihaz tanimi ve spesifikasyonlari,
Imalatc1 tarafindan verilecek bilgiler, Tasarim ve imalat bilgileri, Genel giivenlilik ve
performans gereklilikleri, Fayda risk analizi ve risk yonetimi, Uriin dogrulama ve
validasyon” olmak iizere 6 baslik altinda detaylandirilmistir (T.C. Saglik Bakanlig1
TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire Baskanligi, 2019).

Bagliklarin igeriginde neler olmasi gerektigiyle ilgili detaylar da yine mevzuat

i¢cerisinde verilmistir.

1. Cihaz tanim ve spesifikasyonlart basligi altinda {irlinlin adi, modeli, tanimi,
kullanim amaci, Temel UDI-DI ve diger iiriin tanimlamalari, hasta popiilasyonu,
endikasyon, kontraendikasyon, yan etkiler, uyarilar, ¢calisma prensibi hakkinda
bilgi, tiriiniin tibbi cihaz olarak gerekg¢elendirilme nedeni, cihazin risk sinifi ve
dahil oldugu smiflandirma kurali, teknik Ozellikler, iirlinde kullanilan
malzemelerin 6zellikleri ve tanimi, varsa cihazin yeni 6zellikleri, mevcutsa dnceki
nesilleri veya benzer cihazlar ile ilgili karsilastirmalar yer almalidir.

2. Imalatc tarafindan temin edilecek bilgiler bashigi ile ilgili olarak iiriinle birlikte
temin edilecek olan etiket ve kullanim kilavuzu hazirlanmalidir. Hem mevzuat
icerisinde hem de Ek I, Boliim III’te etiket ve kullanim kilavuzunda yer almasi
gereken bilgiler de detaylandirilmistir.

3. Cihazn tasarim ve imalat bilgileri olarak tasarim asamasinda dnem arz eden
bilgiler, iiretim stire¢lerinin tanimi, dogrulama ve testler hakkinda bilgi, varsa dis
kaynakli proseslerin gerceklestirildigi tedarikgilerin bilgileri teknik dosyada yer
almalidir.

4. Mevzuatin Ek I’inde yer verilen Genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine
ait maddelerin tamami1 degerlendirilmelidir.  Uygulanabilir maddeler

tanimlanmali, uygulanamayan maddelerin gerekgeleri sunulmali, uygunlugu
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gostermek icin kullanilan yontemler, dokiimanlar, standart, kilavuz vb. kaynaklar
belirtilmelidir.

5. Uriin teknik dokiimantasyonunda Ek I madde 1, 3 ve 8’de de yer verildigi gibi
fayda risk analizi, risk azaltimi1 i¢in uygulanan ¢6ziimler ve risk yonetim sonuglari
sunulmalidir.

6. Teknik dokiimantasyonun son bashgi olan Uriin dogrulama ve validasyon
kisminda iirtine yapilan klinik ¢alismalar ile ilgili bilgiler, klinik degerlendirme
plan1 ve raporu, PMCF plan1 ve PMCF degerlendirme raporu, {riin Tibbi
maddeler, hayvan veya insan dokular, CMR veya endokrin bozucu maddeler
igeriyorsa veya viicut tarafindan emilebilir cihaz kategorisinde ise buna yonelik
gerceklestirilen testler, steril cihazlar ve dl¢lim fonksiyonlu cihazlara i¢in 6zel

dogrulamalar gibi bilgiler agiklanmalidir.

Eski mevzuatta Ek I Temel Gereksinimler bagligi altinda belirtilen, bir tibbi cihazda
olmasi gereken temel gereklilikleri anlatan maddeler yeni yonetmelikte de Ek I’de yer
almis fakat adi Genel Giivenlik ve Performans Gereklilikleri olarak degistirilmistir.
Sadece isim olarak degil icerik olarak da degisen ve gelisen listeye bakildiginda
karsilanmasi gereken sartlarin hem sayisinin arttig1 hem de igeriginin detaylandirildig:

goriilmektedir.

Yeni yonetmelikte de Ek I’de yer alan maddelerdeki degisiklikler su sekilde

Ozetlenmistir.

v Madde sayis1 13’ten 23’¢ ¢ikarilmustir.

v’ Cihazla Birlikte Temin Edilen Bilgilere iliskin Gereklilikler alt bashg
eklenmistir.

v' Madde 10, alt baslik sayis1 {ligten altiya yiikselmistir. Malzemeler ve
nanopartikiillerle ilgili maddeler eklenmistir.

v' Madde 11, etiketleme, paketleme ve kullanilabilirlik ile ilgili maddeler
eklenmistir.

v' Madde 12, absorbe edilen madde veya madde kombinasyonlari igeren

cihazlarla ilgili gereklilikler agiklanmustir.
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v' Madde 14, Cihazlarin yapisi ve gevre ile etkilesimi maddesine konnektor
giivenligi, gazlar, sivilardan koruma icin onlemler, yazilimdan dogabilecek
risklerle ilgili ek onlemler alinmasi1 gerektigi agiklanmistir.

v' Madde 15, olgiim fonksiyonlu tibbi cihazlar bashgi tami veya Olgiim
fonksiyonlu tibbi cihazlar olarak degistirilmistir.

v Madde 18, diisiik pil uyarisinin eklenmesi gerekliligi getirilmistir.

v" Madde 19 AIMD cihazlarla ilgili olup yeni eklenmistir.

v" Madde 23, eski direktifteki madde 13 buraya taginmustir.

Uriin teknik dosyalarmda yapilacak degisiklikler sadece yonetmelik igerisinde
anlatilmamis yeni tibbi cihaz tiiziigiiyle birlikte uygulanan harmonize standartlarda da
revizyonlar meydana gelmistir. MDR ile heniiz uyumlastirilmamais standartlar i¢in, bu
standartlarin kullanimi1 'en son teknoloji' olarak kabul edilmekte ve kullanilmasi tesvik

edilmektedir.

Tibbi cihazin risklerinin belirlenmesi, dnlemlerin alinmasi ve uygulanmasi i¢in takip
edilen EN ISO 14971 Risk analizi standardi da tireticinin kurmas1 gereken risk yonetim

sistemine dair detaylar1 igererek MDR gereklilikleri dogrultusunda revize olmustur.

Bir diger revize olan standart da cihaz etiketlerinde kullanilacak sembollerle ilgili
yayimlanan 15223-1 numaral standarttir. Etiket bilgilerinin satis yapilan iilke diline
gore terclimesi hem maddi yik olmakta hem de anlam farkliliklart ortaya
cikarmaktadir. Fakat bu farklilik sembollerin kullanimiyla ortadan kalkmaktadir.
Ciinkii cihaz etiketlerindeki semboller ortak bir dil olusturmakta ve anlam kolaylig:

saglamaktadir.

Tibbi Cihaz Direktifi dogrultusunda etikette yer almasi gereken semboller mevcuttu.
Fakat yeni tibbi cihaz tiiziigiiyle birlikte eklenen tanimlar nedeniyle imalatginin
etikette belirtmesi gereken yeni semboller ortaya ¢ikmistir. Asagidaki tabloda MDR
ile birlikte yeni eklenen semboller ve agiklamalar1 goriilmektedir. Ek olarak etikette
kullanilan tiim sembollerin cihazla birlikte sunulan kullanim kilavuzu dokiimaninda

aciklanmas1 gerektigi unutulmamalidir.
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Tablo 3.6 Yeni eklenen tibbi cihaz sembolleri ve agiklamalari

Sembol Baslik Aciklamasi
518 . Tibbi cihaz1 yerel bolgeye aktaran
Ithalatci '
varlig1 gosterir
5.1.9 < Tibbi cihazi yerel bolgeye dagitan
‘s Dagitici
g varlig1 gosterir
5.1.10 Bir iirlinlin model numarasini veya tiir
# Model numarasi
numarasini tanimlar
5111 . . . . S )
Uretici tilkesi Urtinlerin tiretildigi tilkeyi tanimlar
5.2.10 Buharlastirilmisg o _
r y Buharlagtirilmis hidrojen peroksit
hidrojen peroksit » o .
STERILE [VH202 . kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi
kullanilarak sterilize ) )
A cthazi gosterir
edilmistir
5211 Tek steril bariyer ' . . o '
) ) Tek bir steril bariyer sistemini gosterir
sistemi
5.2.12 Cift steril bariyer .
) ) Iki steril bariyer sistemini gosterir
sistemi
5.2.13 Icinde koruyucu .
) I¢inde koruyucu ambalaj bulunan tek
ambalaj bulunan tek i o . o .
] ] _ ] bir steril bariyer sistemini gosterir
steril bariyer sistemi
5.2.14 Disarida koruyucu ) )
P Koruyucu ambalaji digarida olan tek bir
J ¢ | ambalajli tek steril
N 4 ) ) ) steril bariyer sistemini gosterir
Se== bariyer sistemi
5.4.6 [nsan kam veya . .
- Insan kan1 veya plazma tiirevleri iceren
plazma tiirevleri igeren ' . o '
veya igeren bir tibbi cihazi gosterir
tibbi cihazlar
5.4.7 T1ibbi madde i¢eren T1bbi bir madde igeren veya iceren bir
tirtinler tibbi cihazi gosterir
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5.4.8 Hayvan kokenli Hayvansal kokenli biyolojik doku,
biyolojik malzeme hiicre veya tiirevlerini i¢eren tibbi bir
iceren tibbi cihazlar cihaz1 gosterir
5.4.9 Insan kékenli biyolojik | Insan kokenli biyolojik doku, hiicre
malzeme igeren tibbi veya tiirevlerini i¢eren tibbi bir cihazi
cihazlar gosterir
5.4.10 Kanserojen, mutajenik, reprotoksik
Tehlikeli maddeleri (CMR) veya endokrin bozucu
olan tibbi cihazlar ozelliklere sahip maddeler icerebilen
tibbi bir cihaz1 gosterir
5.4.11 Nanomalzemeler igeren tibbi bir cihazi
Nanomalzemeler igerir
gosterir
5.4.12 Tek bir hastada birden ¢ok kez (birden
/'t Tek hasta - goklu ' o
1|n| fazla prosediir) kullanilabilecek tibbi bir
\_ kullanim _ )
cthaz1 gosterir
5.7.2 R
% Hasta ad1 Hastanin adin1 gosterir
5.7.3 o
W ? Hasta tanimlama Hastanin kimlik bilgilerini gosterir
5.7.4 o ] Bir hastanin tibbi {irtin hakkinda ek
E] Hasta bilgilendirme
b sitesi bilgi edinebilecegi bir web sitesini
WeD SItesl
) belirtir
5.7.5 Hasta hakkinda tibbi bilgilerin
o+ Saglik merkezi veya o o
™ bulunabilecegi saglik merkezinin veya
M doktor o
doktorun adresini belirtir
5.7.6 ] Bilgilerin girildigi veya tibbi bir
3'] Tarih
prosediiriin gergeklestigi tarihi belirtir
5.7.7 o .o o .
M D Tibbi cihaz Ogenin tibbi bir cihaz oldugunu gosterir
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ceviriden gectigini belirtir

5.7.8 Orijinal tibbi cihaz bilgilerinin, orijinal
@-}@ Ceviri bilgileri tamamlayan veya degistiren bir

5.7.9 Orijinal tibbi cihaz paketleme
@—}g Yeniden paketleme yapilandirmasinda bir degisikligin
gerceklestigini belirtir

U D I Tanimlayici iceren bir tastyiciy1 gosterir

5.7.10 Benzersiz Cihaz Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgilerini

Kaynak: (TS EN ISO 15223-1, 2021)

Mevzuatin yenilenmesinin baslica nedeni {iriinlerde meydana gelen tehlikeli durumdu.
Bu nedenden otiirti risk yonetimine yapilan vurgu MDR’de artmistir. Eski mevzuata
kiyasla risk yonetim sistemi kurulmasi, dokiimante edilmesi, uygulanmasi ve
stirdiiriilmesi  sart1  getirilmistir.  Sistem iceriginde risk ydnetim politikasi
olusturulmasi, risk yonetim plani olusturulmasi, cihazla ilgili bilinen ve 6ngoriilebilen
tehlikelerin tanimlanmasi, riskleri ortadan kaldirma yontemlerinin belirtilmesi, fayda-

risk oraninin degerlendirilmesi gibi faaliyetler mevcuttur.

Uriinle alakali sadece iiretim/tasarim asamalar1 degil iiriiniin piyasada bulundugu
zaman da dahil olmak t{izere imhasina kadar yasadigi biitiin siiregler teknik
dokiimantasyona dahil edilmelidir. Bununla ilgili gereklilikler sadece Ek II’de yer
almamaktadir. Mevzuatin EK 11I’tinde cihazin piyasaya arzi sonrasi gozetimi ile ilgili

gereksinimler aciklanmistir.

Piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemine onceki direktifte de yer verilmis olsa bile yeni
mevzuattaki kadar detay bulunmamaktaydi. Sadece piyasaya arz sonrasi siirecler
yonetilmelidir denilmis fakat bu siirecin yonetilmesi ile ilgili yontemler ve tutulmasi

gereken kayitlara yer verilmemisti.

Yeni mevzuatla birlikte imalat¢ilardan “Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi”
kurmalari istenmistir. Bu sistem piyasada bulunan cihazla ilgili her tiirli bilgiyi

toplamak, incelemek ve yorumlamak, gerekli olmasi halinde diizeltici ve Onleyici
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faaliyetleri agiklamak ve bunun igin sistematik bir prosediir olusturmay1 igermektedir.

Kurulacak sistem cihazin risk sinifina orantili olacak sekilde tasarlanir.

EK 11l Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi (PMS) temel olarak Piyasaya arz sonrasi
gbzetim plani, Piyasaya arz sonrasi gozetim raporu ve Periyodik giivenlik glincelleme

raporu (PSUR) igerir. PMS Plani igerisinde yer almasi istenen bilgiler sunlardir:

e PMS, PSUR ve SSCP gibi raporlardan elde edilen bilgiler,

e Saha gilivenligi diizeltici faaliyeti, ciddi olumsuz olay, periyodik 6zet raporu ve
trend raporu gibi vijilans faaliyetleri,

¢ Ciddi olmayan olumsuz olay ve istenmeyen yan etkilerle ilgili bilgiler,

e Miisteri geri bildirimleri ile beraber ithalatci, dagiticidan alinan bilgiler,

e Benzer tibbi cihazlar hakkinda kamuya acik olan bilgiler.

Plan igerisinde toplanan bilgilerin nasil degerlendirilecegi, risk yOnetiminde
degerlendirilmesi i¢in kullanilan gostergeler, sikayetlerle ilgili analizler i¢in
yontemler, tasarim ve iiretim bilgileri ve klinik degerlendirme, SSCP (Giivenlilik ve

Klinik Performans Ozeti) bilgilerinin giincellenmesi gerekliligi belirtilmelidir.

PMS Planinda toplanan bilgiler dogrultusunda Sinif I {irlinler igin Piyasaya arz sonrasi
gbzetim raporu Sinif Ila, Sif IIb ve Sinif III i¢in Periyodik giivenlik giincelleme

raporu hazirlanir.

Smif 1 iirlin imalat¢ilarinin hazirlayacagi PMS Raporu, PMS Plani’nda belirtilen
periyotlarda veya gerekli oldugunda daha sik giincellenir. Cihazin teknik dosyasinda

yer alacak rapor onaylanmis kurulus veya yetkili otoritenin istegi durumunda sunulur.

Sinif [la cihaz tireticileri iki yilda bir ve gerekli olduke¢a raporu gilinceller. Sif IIb ve
Sif III cihaz iireticileri raporu yillik olarak ve gerekli oldukga giinceller. Sinif I1I
cihaz treticileri hazirladiklar1 raporu onaylanmis kurulusa sunar ve onaylanmis
kurulusun kendi degerlendirmesi de eklenerek EUDAMED sistemine yiiklenir.

Yiiklenen rapor yetkili otoritenin erisimine agik tutulur.

Sinif III cihaz iireticilerinin hazirlamasi gereken bir diger rapor da Giivenlilik ve Klinik

Performans Ozeti (SSCP)’dir. EUDAMED araciligiyla halka agik olarak sunulacak
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olan raporda iireticinin adi, cihazin adi1 ve UDI bilgisi, cihazin ve varsa aksesuarlarinin
aciklamasi, kullanim amaci, hasta popiilasyonu, endikasyon ve kontraendikasyon
bilgileri, hedef kullanic1 popiilasyonu, uygulanan standartlar ve ortak spesifikasyonlar,
yan etkiler ve uyarilarla birlikte klinik degerlendirme raporu ve satig sonrasi klinik
takiple ilgili bilgilerin 6zeti sunulmalidir. Raporun hedeflenen kullanici ve gerekli
olmasi oldugunda hastaya hitap edecek bicimde anlasilir olarak hazirlanmasi

gerekmektedir. Rapor yilda en az bir kez giincellenir.

Raporlar MDR ’nin yiiriirliik tarihiyle birlikte uygulanmaya baslamis olmalidir.

Tablo 3.7 Tibbi cihazlar i¢in yazilmasi gereken raporlar ve detaylari

Rapor adi Risk grubu | Giincelleme sikhig | Taraf
Piyasaya arz sonrasi
gbzetim raporu Siif 1 Gerekli oldugunda Yetkili otorite
(PMS)
Siif Ila Iki y1lda bir
Onaylanmis kurulus
Periyodik giivenlilik
Smif 1Ib Yillik
giincelleme raporu
(PSUR) Onaylanmis kurulus
Siif 11T Yillik EUDAMED:;
otoriteler i¢in
Giivenlilik ve klinik Onaylanmis kurulus
Smif III ve
performans ozeti _ Yillik EUDAMED; halka
implant
(SSCP) acik

3.3.4 Klinik ¢alisma sartlar: ve gereklilikleri

Onceki mevzuatta klinik calismalarla ilgili yiiriitiilmesi gereken faaliyetler EK X

Klinik Degerlendirme baglig1 altinda ¢ok kisa anlatilmist.
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Eski mevzuata bakildiginda klinik arastirma yapma zorunlulugu olmayisi, piyasadaki
esdeger iiriine benzerlik gosterilmesi ve literatiir taramasinin yeterli olusu
belgelendirme faaliyetlerinde biiylik kolaylik saglamaktaydi. Tibbi cihazlarin insan
hayatindaki 6nemi tartisilmaz bir konu iken klinik degerlendirmeye yeterince yer
verilmemesi fazlaca elestirilmistir. Saglanan bu kolayligin iiriin giivenligine etkisi
olumsuz olaylarla ortaya ¢ikmig ve MDR’de klinik ¢alismayla ilgili zorlayici yeni

sartlar getirilmistir.

Oyle ki Béliim VI Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar adi ile yeni bir boliim
olusturulmus, klinik degerlendirme siireci ve Piyasaya arz sonrasi siirecte yer alan
ancak klinik calismayla ilgili olan Piyasaya arz sonrasi klinik takip siire¢lerinin
planlanmasi, yiiriitiilmesi ve dokiimante edilmesi ile ilgili yontemler Ek XIV
anlatilmistir. Bahsi gegen boliimlerde birgok sart getirildigi ve mevcut sartlarin

agirlastig1 goriilmektedir.

Ek XV’te de onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme igin klinik arastirma

verilerini nasil inceleyecekleri anlatilmistir.

Eski mevzuatta yer alan tanimlara bakildiginda klinik degerlendirme ile ilgili sadece

klinik veri tanim1 oldugu ancak bunun da yetersiz oldugu goriilmektedir.

Mevzuata eklenen yeni tammlar su sekildedir (T.C. Saglik Bakanligi TITCK Klinik
Aragtirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire Bagkanligi, 2019):

“Klinik veri” bir cihazin kullanimindan elde edilen giivenlilik ve performansla
iliskili bilgilerdir.

- “Klinik aragtirma” bir veya birden fazla insan géniilliiniin dahil oldugu, cihazin
giivenliligini veya performansini degerlendirmek amaciyla ylriitiilen
arastirmadir.

- “Klinik degerlendirme” cihaz kullanim amaci dogrultusunda kullanildiginda,
cihazin klinik yararlar ile birlikte giivenlilik ve performansini dogrulamak
amaciyla yiiriitiilen cihazla ilgili klinik verilerin tiretilmesi, toplanmasi, analiz

edilmesi ve degerlendirmesine yonelik sistematik ve planli bir siiregtir.
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Klinik veriler cihazla ilgili yapilan klinik aragtirmalar, esdeger olarak gosterilen
cihazin klinik arastirmalari veya literatiire ge¢mis olan diger calismalar, cihazin
kendisi veya esdeger olarak gosterilen cihaza iliskin hakemli bilimsel literatiirde
yayimlanan raporlar veya Piyasaya arz sonrasi gozetim siireci ve Piyasaya arz sonrasi

klinik takip siirecinden elde edilen klinik bilgiler yoluyla toplanir.

Klinik veri toplamak i¢in en giivenilir yontem klinik arastirma yapmaktir. Hem
giivenilir yontem olmasi hem de MDR’nin bazi iireticiler i¢in klinik arastirmayi
gerekli kilmasi klinik aragtirma sayisini etkilemistir. Tiirkiye’de 2003-2019 yillari
arasinda yapilan klinik arastirma sayilarini igeren tablo incelendiginde klinik arastirma
sayisinda ciddi bir yiikselis oldugu goriilmektedir. MDR ’nin getirdigi klinik sartlar
g6z oniinde bulunduruldugunda bu sayinin daha da artacagi ongoriilmektedir (Bayrak

& Yilmaz, 2022).
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Sekil 3.4 Tirkiye'de tibbi cihazla ilgili klinik aragtirmalarin sayist

Bir 6nceki paragrafta anlatildigr gibi esdeger gosterilen cihazin klinik ¢aligmalar da
Klinik veri olarak alinabilmekte ve klinik degerlendirme raporunda
kullanilabilmektedir. Ancak esdeger cihazin klinik arastirmalarini kullanmak MDD’de
oldugu kadar kolay degildir. MDR ile birlikte hem esdegerlik sart1 degistirilmis hem
de bu verileri kullanabilmek icin, esdeger oldugu belirtilen cihazin tam teknik

dosyasina erigim sart1 getirilmistir.
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Esdegerlik sartt MDR’da “Teknik, Biyolojik ve Klinik” olmak iizere 3 baslik altinda
incelenmektedir (T.C. Saglik Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis
Kurulus Daire Baskanligi, 2019):

Teknik: Imalatginin kendi iirettigi cihaz ile esdeger sectigi iiriin arasinda tasarim,
kullanim, {irtine 6zgii 6zellikler (enerji yogunlugu, dalga boyu, yazilim algoritmasi

vb.), kurulum ve ¢alisma sartlar1 bakimindan benzer olmasi gerekmektedir.

Biyolojik: Biyolojik agidan bakildiginda ayni insan dokular1 veya viicut sivilartyla

temas halinde olmasi, temas tiiri ve stiresi bakimindan benzer olmasi beklenmektedir.

Klinik: Kullanict tiiriniin aynt olmasi, cihazin kullanilacagi viicut bolgesi, yasi,
anatomisi gibi ozellikler agisindan benzer olmasi, aymi klinik amaci tasimasi

gerekmektedir.

Eger esdeger olarak beyan edilen ve esdegerlik sarti saglanan cihaz farkli bir
imalatciya ait ise iki iretici arasinda teknik dosyalarin tam ve eksiksiz sekilde ve
stirekli olarak paylasilacagina dair yazili anlagma olmas1 gerekmektedir. Ticari agidan

neredeyse imkansiz olan bu sart esdegerlik secenegini kullanmay1 zorlastirmaktadir.

Toplanan klinik verilerin degerlendirme siireci MDR’de onemli yer tutmaktadir.
Klinik verilerin {retilmesi, toplanmasi, analizi ve degerlendirmesi klinik
degerlendirme siirecini olusturmaktadir. Bu siire¢ cihazin tiim yasam 6mrii boyunca
stirdiriiliir. Sistematik ve planli olarak siirdiiriilen bu siire¢ neticesinde cihaz teknik

dosyasinda klinik degerlendirme raporu olusturulur.

Yonetmelikte yer alan Klinik degerlendirme boliimiinde bahsedilen sartlar 6zet olarak

sOyledir:

- Biitlin sinif gruplar i¢in klinik degerlendirme planlanmalidir.

- Implante edilebilir ve siif III cihazlar i¢in klinik arastirma zorunludur. Klinik
arastirma, implante edilebilir ve sinif III cihazlar i¢in ancak su sartlar altinda
gerekli olmaz:

o Ayn imalat¢inin irettigi halihazirda piyasada bulunan bir cihazin
modifikasyonu ise,
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o Modifiye edilmis cihazin piyasaya arz edilmis cihaza esdegerligi
kanitlanabiliyorsa,

o Piyasaya arz edilmis cihazin klinik degerlendirmesi yeterli ise,

o Piyasada bulunan esdeger cihazin imalatgisi ile teknik dokiimantasyona
tam erisim i¢in sdzlesmeye sahipse (Bu maddenin uygulanabilmesi i¢in
iki dretici arasinda yapilacak sozlesme disinda, orijinal klinik
degerlendirme MDR gerekliliklerine uygun olarak gerceklestirilmis
olmalidir ve yeni cihazin imalat¢is1 onaylanmis kurulusa bununla ilgili
acik kanitlar saglamalidir),

o Orijinal klinik degerlendirme tiizigiin sartlarint yerine getiriyorsa.

- Klinik degerlendirme ve dokiimantasyon PMCF plani ve PMS plam
dogrultusunda toplanan klinik verilerle giincellenmelidir.

- Implante edilebilir ve sinif III cihazlar i¢in PMCF degerlendirme raporu ile SSCP
(giivenlilik ve klinik performans 6zeti) raporu hazirlanarak asgari yillik periyotta
giincellenmesi saglanmalidir.

- Klinik degerlendirmenin sonuglari ve toplanan veriler klinik degerlendirme
raporuna islenmelidir.

- Klinik arastirma esnasinda meydana gelebilecek zararlara kars1 tazminat sistemi

uygulanmalidir.

Klinik arastirmaya iliskin sartlar Helsinki Bildirgesi ve ona bagli kaynaklar baz
almmarak yapilmaktaydi. MDR ile birlikte klinik aragtirma sartlar1 yonetmelik
kapsamina alinmigtir. Klinik arastirma ile ilgili bilgiler MDR Boliim VI ve Ek XV’te
anlatilmistir. Bir klinik aragtirmanin yiiriitiilmesi i¢cin gerekli olan sartlar, klinik
arastirma sponsoru ve daha bir¢ok detay yonetmelikte detaylandirilmistir. Meddev
dokiimanlar1 ve ISO 14155 standardi da klinik arastirma siireci hakkinda bilgi veren

yardimc1 dokiimanlardir.

Klinik arastirmalar yalnizca CE isaretleme siireci i¢in degil, ayn1 zamanda pazarlama
sonrast klinik takip (PMCF) i¢in de gereklidir. Klinik veri toplama yontemlerinden biri
olan Piyasaya arz sonrasi klinik takip siireci klinik degerlendirme kapsaminda dnem

arz eden bir konudur. Imalatg1 bu siiregte piyasaya arz edilen cihazin klinik verilerini
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toplar ve degerlendirir. PMCF siireci; cihazin kullanim 6mrii boyunca giivenli
calistiginin, cihaz i¢in tanimlanan risklerin kabul edilebilir seviyede kaldiginin,
herhangi bir yeni risk olusup olusmadiginin belirlemesi, bilinmeyen yan etkilerin
tanimlanmasit ve daha once tanimlanmis yan etkilerin ve kontraendikasyonlarin
izlenmesi, cihazin muhtemel yanlis kullanimi veya tanimlanan endikasyon dist
kullaniminin tanimlanmasi amaglar ile yiiriitiilir. PMCF ¢alismasi PMCF Plani
dogrultusunda yiiriitiiliir. Plan igerisinde yukarida sayilan amaglarla klinik verilerin

hangi yontemler ile toplanacagi agiklanir.

PMCF Plan1 sonucunda toplanan veriler PMCF Degerlendirme Raporu’nda sunulur.
Risk smifi fark etmeksizin her risk grubu i¢in PMCF Raporu hazirlanmalidir. Sinif 111

cihaz tireticileri PMCF Raporunu yilda en az bir kez giincellemelidir.
Klinik ¢alismalar ile ilgili olarak Meddev kilavuz dokiimanlarindan bazilar1 sunlardir:

MEDDEV 2.7/1 rev.4 (Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified
bodies)

MEDDEYV 2.7/2 Guidelines for Competent Authorities for making a validation/assessment

of a clinical investigation application under directives 90/385/EEC and 93/42/EC

MEDDEV 2.7/3 Clinical investigations: serious adverse reporting under directives
90/385/EEC and 93/42/EC

“MEDDEV 2.7/4 Guidelines on Clinical investigations: a guide for manufacturers and

notified bodies

3.35 UDI-EUDAMED

Tibbi cihaz tiiziigiiniin yenilenmesinde 6nemli bir rol oynayan izlenebilirlik, UDI ve
EUDAMED sistemlerinin ortaya ¢ikmasina neden olmustur. Bu iki kavramla birlikte
cihazin Griin dmrii boyunca izlenmesi saglanmis olacaktir. 5 Nisan 2013 tarih ve
(AB)2013/172 sayili Komisyon Tavsiye Dokiimani yayimlanarak UDI sistemi
olusturmaya yonelik ¢alismalar baglatilmis ve izlenebilirligin yiiriitiilmesine yonelik

adim atilmistir.
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Avrupa UDI sistemi, tibbi cihazlarin izlenebilirligini iyilestirmek ve ulusal yetkili
makamlar tarafindan olay raporlamasint ve gozetimini gelistirmek ve etkin
yiiriitilmesini saglamak ig¢in tasarlanmistir. UDI sistemi, ciddi olaylar1 ve saha
giivenligi diizeltici eylemlerini bildirmek i¢in kullanilacaktir. UDI kullanimi sayesinde
yanlig kullanimdan kaynakli olaylarin ve sahte {irlinlerin 6niine gecilmis olacaktir
(Clemens, 2018). UDI sistemi bunlarin disinda dagitim ve stok kontrolii yapilmasini
da saglar (COPUR, 2014).

Yonetmeligin Ek VI’sinda tanimlanan, Unique Device ldentification kelimelerinin bas
harflerinden olusan ve Tekil Cihaz Tanimlamasi olarak ¢evrilen kavram, piyasada
bulunan spesifik cihazlarin tanimlanmasini saglayan, uluslararasi alanda gegerlilige
sahip tanimlama ve kodlama standartlar1 dogrultusunda olusturulan karakterler
serisidir (T.C. Saghk Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus
Daire Bagkanligi, 2019).

UDI sisteminin nasil kullanilacag ile ilgili bilgiler tiiziiglin ayn1 numarali (EK VI)
ekinde verilmis ve bu konuyla ilgili yardimer dokiiman olarak MEDDEYV kilavuzlari

yayimlanmustir.

UDI, cihazlarin rahat dolagim ve izlenebilirligi i¢in net bir etiketleme sistemine
dayanmaktadir. UDI kodu igerisinde iiretici ile ilgili bilgiler ve tirtinle ilgili model, lot,

seri numarasi ve son kullanma tarihi gibi bilgiler yer alacaktir.

Tekil Cihaz Tanimlayicis1 (UDI), UDI-DI ve UDI-PI olarak iki boliimden olusmaktadir.
UDI-DI, bir ireticiye ve bir cihaz modeline 6zgii bir cihaz tanimlayicisidir (DI),
statiktir. UDI-PI, tiretilen cihazin lot, seri no, son kullanma tarihi gibi 6zelliklerini
tanimlayan bir tiretim tanimlayicisidir (P1), dinamiktir (Bianchini, Francesconi, Testa,
Tanase, & Gemignani, 2019).

UDI kodlan etikete 1D(1-Boyutlu)/lineer barkod, 2D(2-Boyutlu)/Matrix barkod ve
karekod seklinde yerlestirilebilir. Bunlar disinda insan tarafindan okunabilir (insan
tarafindan Okunabilir HRI= Human Readable Interpretation) sekli de etikette yer
almalidir. Ayrica GS1 formatinda ISO/IEC 29160 standardi gereksinimleri

karsilanarak RFID okumasi da yapmak miimkiindiir.
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UDI kodlamasinda yer alacak bilgiler i¢in numaralandirmalar yapilmistir. Kodlamanin
ilk kismmda UDI-DI (GTIN= Global Ticaret Uriin Numaras1) bilgisi yer alir ve (01)

ile baglar. Daha sonra UDI-PI bilgisi verilir ve asagidaki numaralar kullanilir.
(10) parti numarast,

(11) iiretim tarihi,

(17) son kullanma tarihi,

(21) seri numarast anlamlarina gelmektedir.

1D (1-Boyutlu) / Lineer barkod

(01)09506000117843(17)201231(10)1234AB
2D (2-Boyutlu) / Matrix barkod
(

(01)09506000117843 (17)201231(10)1234AB

Karekod

01)09506000117843
17)201231
10)1234AB
21)5678CD

(01)09506000117843
(17)201231
(10)1234AB
(21)5678CD

Sekil 3.5 GS1 standardinda UDI kodlamasi 6rnekleri

Kaynak: (IMDRF UDI WG, 2019)

T~ p— i~
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UDI kodlarinin olusturulmasi i¢in kuruluslar tahsis edilmistir. 7 Haziran 2019 tarihli
2019/939/AB sayil1 kararda kuruluslar su sekilde agiklanmistir:

e GS1AISBL
e Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
e ICCBBA

e Informationsstelle fiir Arzneispezialititen - IFA GmbH

HIBCC Standards

e Data Matrix UDI-DI ve UDI-PI (Son kullanma tarihi + Lot/Parti numarasi)

%

*+A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S*

e Karekod UDI-DI ve UDI-PI (Son kullanma tarihi + Lot/Parti numarasi)

*+AQ99ABC123DE1/$$3221231LOT876S*

ICCBBA Standards

e Data Matrix UDI-DI ve UDI-PI (Seri numarasi + DIN + Son kullanma tarihi)

=/A9999XYZ100T0479
=,000025=A99971412345600=>016008

UDT’lar tahsis etmek iiretici sorumlulugundadir yani cihazin veya ambalajinin {izerine
yalnizca imalatci tarafindan UDI yerlestirilebilir. UDI’larin nasil tahsis edilecegi ile
ilgili izlenilen yontem kalite yonetim sistemine ait olan prosediirlerde tanimlanmalidir.
Ayrica cihazlara tahsis edilen kodlarin listesini tutmak ve giincelligini saglamak da

tireticinin ylukiimliligidiir.
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Cihazin marka veya ticari adi, versiyonu veya modeli, paketlenme sartlar1 ya da
ambalaj icerisindeki cihaz miktar1 gibi 6zelliklerinde meydana gelen degisiklikler yeni

bir UDI-DI gerektirir (Bkz. Sekil 3.6).

UDI her cihaza 6zgili tanimlanmakta olup herhangi bir belirsizlige yol agmamalidir.
UDI-DI cihaz ambalajinin her seviyesine ayr1 uygulanir. UDI’lar cihaza veya etiketine
ve ambalajmmin st kisimlarma yerlestirilmelidir. Eger cihaz tek kullanimliksa
dogrudan markalama yoluyla cihaz iizerine yerlestirilir. UDI’nin cihazin amaglanan

kullanim 6mrii boyunca okunabilir olmasi gereklidir.

Eger UDI tahsis edilecek cihaz bir yazilimsa, UDI yazilimin sistem seviyesine atanir

(European Parliament and Council, 2017).

Ureticiler UDI kodunun yaninda cihazlara bir de Temel UDI-DI kodu yerlestirecektir.
Temel UDI-DI bir cihaz modelinin birincil tanimlayicisidir. Sertifika, uygunluk
beyani, giivenlik ve performans 6zeti gibi dokiimanlarda yer alacak olan bu kod veri
tabanindaki cihazla ilgili bilgilere de erigsim imkani1 sunacaktir. Temel UDI-DI kodu
etiketlere ve ambalajlara uygulanmayacaktir (Medical Device Coordination Group
(MDCG), 2021), (Medical Device Coordination Group (MDCG), 2021).

Kullanim amaci, risk sinifi, temel tasarimi ve tiretim 6zelligi ayni olan cihazlar i¢in bir
tane Temel UDI-DI olusturmak yeterlidir. Bir UDI-DI kodu yalnizca bir Temel UDI-
DI ile eslesebilir. Fakat bir Temel UDI-DI kodu birden fazla UDI-DI igerebilmektedir.

63



Level of
product family

Level of y A = -
single products 4 _

UDI-DI#1 UDI-DI#2 UDI-DI#3 UDI-DI#4

Sekil 3.6 Temel UDI-DI ve UDI-DI arasindaki iliski

Kaynak: (TUMDEF Akademi-KIWA Belgelendirme A.S, 2021)

UDI kodu, 1smarlama imal edilen cihazlar disindaki tibbi cihaz piyasaya siiriilmeden
once cihaza veya gerekli oldugunda ambalajin tiim iist seviyelerine uygulanir ve
EUDAMED veri tabanima girilir. Tiirkiye’deki tibbi cihaz tireticileri i¢gin UDI GSI
firmasi tarafindan olusturulmaktadir (TITCK.COM, 2022).

Temel UDI-DI kodu Tirkiye’de GMN (Global Model Number = Genel Model
Numarasi) kodu olarak ge¢mektedir. Genel Model Numaras: en fazla 25 karakter
uzunlugundadir ve iki karakterli zorunlu onay karakterini de igerir. GMN kodu

GS1’nin “GMN Generator” sayfasindan olusturulabilmektedir.

Ureticilerin bu kodu cihazlara verme yiikiimliiliigii, yonetmeligin yiiriirliik tarihi olan
26 Mayis 2021°dir. Fakat cihazlara UDI verme ylkimliligii risk smifina gore
degiskenlik gostermektedir:

Viicuda yerlestirilebilir cihazlar ve Sinif III cihazlar i¢in: 26 Mayis 2021
Smif I1a ve Sinif I[Ib cihazlar i¢in: 26 Mayis 2023

Smif I cihazlar i¢in: 26 May1s 2025
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https://www-st.gs1.org/services/check-character-calculator

UDI kodunun halihazirda piyasada bulunan ve eski cihaz olarak adlandirilan cihazlara
vurulma zorunlulugu bulunmamaktadir. Fakat yukarida belirtilen tarihlerden sonra

piyasaya siiriilen her cihaza vurulmasi zorunludur.

Ureticiler bu kodu kullanarak cihazlarim kurulan EUDAMED sistemine kayit
edebileceklerdir. EUDAMED sistemine girig ylikimliligi ise 22 Kasim 2022’den

itibaren gecerlidir.

EUDAMED, Avrupa Komisyonu ve ulusal yetkili makamlar tarafindan 6zel kullanim
icin gelistirilmis bir bilgi havuzudur. Yeni yonetmeligin benimsedigi seffaflik ilkesi
ile EUDAMED veri tabaninda kayitli cihazlar ve tireticileri ile ilgili bilgiler, cihazlarin
UDI kodlari, akredite onaylanmis kuruluslar ve atandiklari kodlar, onaylanmis
kuruluglarin degerlendirilmesi ve atanmasi gibi siireclere iliskin prosediirler, sinif I11
cihazlar i¢in yazilan SSCP raporlari, Periyodik Gilivenlik Giincelleme Raporlari,
cihazlara ait CE sertifikalar1 ile sertifikalarin degisiklik, ek, askiya alma gibi
durumlarn, klinik aragtirma kayitlar1 ve ilgili bilgiler, vijilans faaliyetleri sonucu
olusturulan uyarilar, iiretici ve onaylanmis kurulusun cihazin risk sinifi hakkindaki
farkli goriisleri halinde {iye devletlerin goriisleri, yiiksek riskli cihazlarin uygunluk
degerlendirmesinde MDCG’nin goriisleri, gibi bilgiler halka agik olarak sunulacaktir
(Fouretier & Bertram, 2014).

EUDAMED veri tabanina bagli bir sistemin ve bu asamada kullanilacak tiim formlarin

olusturulmasi hususlari, Avrupa Komisyonu’nun sorumlulugundadir.

T1bbi cihaz tliziigl, ekonomik operatdrler ve onaylanmis kuruluslar i¢in bu web tabanh
portalin, klinik aragtirmalar ve Sinif III ve implante edilebilir cihazlar i¢in giivenlik ve
performans Ozetleri dahil olmak iizere MDR'nin ¢esitli maddeleriyle ilgili verileri

saglamak i¢in kullanilmasini zorunlu kilmaktadir (Clemens, 2018).

EUDAMED sisteminin birbiri ile iligkili toplam 6 modiilii bulunmaktadir. Bunlar

(European Commission, 2021):

e Aktorlerin Kaydi
e UDI/Cihaz Kaydi
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e Onaylanmis Kuruluslar ve Sertifikalar
e Klinik Arastirmalar ve Performans Calismalari
e Vijjilans ve Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

e Piyasa Gozetimi

Avrupa komisyonu, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu ile birlikte modiilleri kademeli
olarak islevsel hale getirmek iizerine ¢alismaktadir. 2022 tarihli olarak “Aktorlerin
Kaydi, UDI/Cihaz Kaydi, Onaylanmis Kuruluslar ve Sertifikalar” modiilleri kullanima

acik bulunmaktadir.

EUDAMED wveri sistemine https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

sayfasindan, agilan modiillere ise https://health.ec.europa.eu/medical-devices-

eudamed/overview_en sayfasindan ulasilabilmektedir.

3.3.6 Piyasa gozetimi ve denetimi (Vijilans)

Tibbi cihazlarn tiretim asamasinda takibi gerekli oldugu gibi, tiretimi tamamlanan ve
onaylanan cihazlarin piyasaya sunulduktan sonra da takibi gereklidir. Bu takibi
gerceklestirmek ve cihazin piyasada bulundugu siire¢ boyunca sahadan geri bildirim
alinmasi, kullanicilarla iletisim halinde kalinmasi, cihazin klinik acidan yararh
oldugunun kanitlanmasi gibi bilgilerin toplanmasi amaciyla sistem kurulmali ve

surdurilmelidir.

Piyasaya arz sonrasi siire¢ olarak gecen bu faaliyetler MDR igerisinde bir dnceki
direktife kiyasla ¢ok daha fazla detaylandirilmistir. Onceki direktifte piyasaya arz
sonrast slirecin nasil ytiriitiilecegine dair bilgi ve tanimlamalar bile yeterli diizeyde yer
almamaktaydi. Hatta piyasada gerceklesebilecek olan olumsuz olaylarin raporlanmasi
ile ilgili sadece tek bir madde yer almaktaydi. MDR ile beraber siireg ile ilgili bilgiler

artirllmistir.

Bir onceki mevzuattaki yetersiz bilgiler MEDDEV kilavuzlan ile desteklenmis ve
tireticilere yol gosterici olmustur. Vijilans siireci ile ilgili yiritiilecek faaliyetlerin ve
tanimlamalarin oldugu MEDDEV 2.12/1 numarali kilavuz bu dogrultuda ¢ok biiyiik
oneme sahiptir. MDR ile birlikte yasal baglayiciligi olmayan MEDDEYV 2.12./1 numarali
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kilavuzda yer alan bilgiler de dahil olmak tizere daha detayli bilgi yonetmelik igerigine
eklenmistir. Ierige eklenen bilgilerde 6ncelik olarak tanmimlar goriilmektedir. Oyle ki eski
direktifte vijilans siireci agisindan sadece olumsuz olay tanimi bulunuyorken yeni
mevzuatta olumsuz olay ve ciddi olumsuz olay kavramlar1 ayr1 ayr1 agiklanmaktadir. Ayni
zamanda imalat¢1 tarafindan bilinen; beklenen istenmeyen yan etkiler de olumsuz olay

kapsamina dahil edilmistir.

- “Olumsuz olay” ergonomik ézelliklerinden kaynaklanan kullanim hatalar
dahil olmak iizere, piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya
da performansinda herhangi bir ariza ya da bozulmanin yani sira, imalatgi
tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizlik veya herhangi bir
istenmeyen yan etkidir.

- “Ciddi olumsuz olay ” asagidakilerden herhangi birine dogrudan veya dolayl
olarak yol agan, yol agmis olabilen veya yol acabilecek olan herhangi bir
olumsuz olaydir:

(a) Hastann, kullanicimin ya da diger kisinin éliimii,

(b) Hastanmn, kullanicinin veya diger kisinin saglik durumunda gegici ya
da kalici ciddi bozulma,

(c) Ciddi bir kamu saghg tehdidi

- “Ciddi kamu saghgi tehdidi” mutlak oliim riskiyle, acil miidahale
gerektirebilen ciddi hastalikla veya kiginin saglik durumunda ciddi bozulmayla
sonuglanabilen ve insanlarda onemli morbiditeye veya mortaliteye neden
olabilen ya da belirli bir yer ve zaman igin olagandisi veya beklenmedik

herhangi bir olaydr.

Piyasaya arz sonrast gozetim faaliyetleri i¢in bu c¢alismanin 3.3.3 Teknik
dokiimantasyon ve Piyasaya arz sonrasi siire¢’ basligi altinda anlatilan PMS

faaliyetleri yiirtitilmelidir.

Piyasa gdzetimi ve denetiminde ise PMS faaliyetleri dogrultusunda sahadan gelen
miisteri sikayetleri, olumsuz olaylar, ciddi olumsuz olaylarin tespiti ve varsa
uygulanan saha diizeltici faaliyetleri (FSCA) vijilans ad1 verilen bir uyar1 sistemi ile

raporlanir.
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Vijilans uyar sistemi ile yapilacak olan raporlama siirelerinde azalmalar olmustur

(T1bbi Cihaz Onaylanmig Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Bagkanligi, 2019):

- Ciddi olumsuz olaylar; en ge¢ 15 giin i¢inde
- Oliim veya saglik durumunda ciddi bozulma var ise en ge¢ 10 giin iginde

- Ciddi kamu saglig1 tehdidi var ise derhal ve en ge¢ 2 giin i¢inde

Zamaninda raporlamay1 saglamak i¢in gerekli oldugu durumlarda, imalat¢1 tam bir
rapordan once tamamlanmamis bir baslangi¢ raporu sunabilir (European Parliament
and Council, 2017).

Meydana gelen ciddi olumsuz olay ayni1 cihazla veya cihaz tipiyle ilgiliyse ve olayin
kok nedeni belirlenmis ise veya bir saha giivenligi diizeltici faaliyeti uygulanmigsa
imalatc1, ayr1 ciddi olumsuz olay raporu yazmak yerine “Periyodik Ozet Raporu”

yazabilmektedir. Ancak bunun igin yetkili otorite ile uzlagilmis olunmalidir.

Ciddi olumsuz olaylara iliskin yiiriitiilecek siire¢ “Saha giivenligi diizeltici faaliyeti
(Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyeti Field Safety Corrective Action = FSCA)” ile
baslar ve siire¢ yiriitiilmeden once raporlandirilmalidir. FSCA’ya iliskin risk
degerlendirmesi yapildiktan sonra UDI ve SRN bilgilerini igeren “Saha giivenligi
bildirimi (Saha Giivenligi Bildirimi Field Safety Notification = FSN)” diizenlenir. FSN
taslag1 yetkili otoriteye sunulur. Cihazin arizasi, riskleri, yapilmasi gerekenlerin

aciklandigi FSN, kamuya agik bir bildiridir.

Piyasada bulunan cihaz ile ilgili ciddi olmayan olumsuz olaylarin veya beklenen
istenmeyen yan etkilerin olmasi durumunda Trend raporlamasi yapilmaktadir. Trend
raporlama, MDR ile birlikte yeni uygulamaya alinan bir raporlamadir. Ciddi olmayan
olumsuz olaylarin ve beklenen istenmeyen yan etkilerin sikligi ve siddetindeki
istatistiki anlamli her artis bu rapor ile raporlanir. Trend raporlamanin uygulanma
periyodu imalat¢1 tarafindan olusturulan ve PMS planinda belirtilen metodoloji ile
belirlenir (T.C. Saglik Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus
Daire Bagkanligi, 2019).
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4. GEREC VE YONTEM

Bu boliimde tez ve anket calismasinin amaci, hipotezleri, yontemi, toplanan verilerin

analizi hakkinda bilgiler verilmistir.

4.1 Arastirmanin Amaci ve Onemi

Bu tez calismas1 2017/745/AB Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 93/42/EEC Tibbi Cihaz
Mevzuatindan farkliliklari ile 2017/745/AB Tibbi Cihaz Yonetmeliginin getirdigi
yenilikleri agiklamakta ve Tirkiye’deki tibbi cihaz ireticilerinin yeni yonetmelige

olan bakislarin1 6l¢mektedir.

Bu ¢alisma, bahsi gecen yonetmelik ile ilgili hazirlanmis tiglincii tez olmasina ragmen
ilgili yonetmelik Tiirkiye tarafindan kabul edildikten sonra hazirlanan, ayni1 zamanda

anket yontemi kullanilarak SPSS analizi gerceklestirilen ilk tez ¢alismasidir.

Bu tezde kullanilan anket sorulari, 2019 yilinda yayimlanan tez ¢alismasinda ayni
amagla kullanilmistir. Yonetmeligin Tiirkiye tarafindan kabul edilmesi, 2019 yilindan
bu tezin hazirlandigr zamana kadar yayimlanan kilavuz dokiimanlarin sayisindaki
artls, yeni yonetmeligin uygulama tarihinin iki kez ertelenmis olmasi ve bu siire
zarfinda sektorde meydana gelen gelismelerin sektdre yansimalarinin goriilmesi
sebebiyle, ilk tezde yapilan anket ¢aligmasinin sonuglartyla bu tezdeki anket ¢aligmasi
sonuclarinin karsilagtirilmasi yapilmis ve o zamanki durum ile bugiinkii durum

gosterilmistir.

Ortaya konulan anket sonuglarinin sektére ve paydaslar i¢in atilacak adimlara yol
gosterici olacagini ve biyomedikal miihendislerinin 6neminin daha iyi anlasilacagini

diistinmekteyim.

4.2 Arastirmanin Hipotezleri

2017/745/AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi ilk yayimlandig: tarihten itibaren iireticiler,
onaylanmis kuruluslar ve diger iktisadi isletmeciler i¢in korkutucu ve uygulanabilirligi

zor olan bir siire¢ olmustur.
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Calismanin hipotezleri asagida sunulmus ve ortaya atilan hipotezlerin analizi igin
anket c¢aligmasi yapilmistir. Sonuglar bu calismanin 5. BULGULAR basliginda

agiklanmustir.

H1: Gelen yenilikler ve zorlayici sorumluluklar, iireticilerin yarisindan fazlasi en

az bir kisiden damismanhk hizmeti almasim gerektirmistir.

H2: Mevzuata uyum siirecinde en c¢ok biyomedikal miihendisleri tercih

edilmektedir.

H3: Asil iiretici ile sozlesme yontemi Simif I1I cihaz iireticileri tarafindan tercih

edilmemektedir.

H4: MDR’nin getirdigi esdegerlik sart1 iireticileri en ¢ok zorlayan konudur.

4.3 Arastirmada Kullamilan Veri Toplama Yoéntemi

Bu tez calismasinda arastirma yontemi olarak literatiir taramasi ve anket yontemi

secilmistir.

4.3.1 Literatiir Taramasi

Literatlir taramasi yontemi ile 93/42/EEC ile 2017/745/AB arasindaki farkliliklar
incelenmistir. Literatiir taramas1 dogrultusunda Tiirkiye resmi gazetesi, Avrupa Birligi
resmi gazetesi, internet web siteleri ile beraber Google Scholar, Pubmed, Elsevier gibi
veri bankalarindan makaleler, raporlar ve sektorde gergeklestirilen sunumlar
incelenmistir. Yine bu yontem dogrultusunda TITCK nin gergeklestirdigi egitimler ile
TUMDEF federasyonunun gercgeklestirdigi sektdre yonelik egitimlere katilim

saglanmstir.

TITCK’nim (2019) gerceklestirdigi egitimler ve hazirladig1 sunumlar dogrultusunda
tibbi cihaz direktifinde meydana gelen degisiklikler ve yeni yonetmelikle beraber

getirilen sartlar anlatilmistir.

Arat’in (1995) calismasinda Tiirkiye ile Ankara Anlagmasi ve Gilimrik Birligi

Anlagmas1 arasindaki iliskiler incelenmis kurulan ortakligin detaylar1 anlatilmistir.
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Yapilan anlagmalar sonucu alinan kararlar ile ortak diizenlemelerin yiiriirlige girdigi

gorilmistir.

Devlet Planlama Teskilat1 (2001) ortaklik konseyi kararlar1 incelendiginde birgok
direktifin yiiriirliige girdigi bunlardan 93/42/EEC, 98/79/EEC ve 90/85/EEC
direktiflerinin tibbi cihazlarla ilgili oldugu goriilmiis ve bu direktiflerle Tiirkiye i¢in

de ayni sartlarin gegerli oldugu kanitlanmistir.

Karsilagtirmast yapilan iki direktif ile ilgili bilgiler resmi gazete yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (2011) ve Avrupa Komisyonu sayfasinda yayimlanan
2017/745/AB (2017)’den alinmustir. Direktif ve yonetmelikler ilk kaynaklardan

incelenmis olup ¢alisma icerisinde temel farklar1 ortaya konulmustur.

Karsilastirmasi yapilan iki dokiimanin temel farki, 6nceki mevzuatin direktif 6zelligi
tagimast yeni mevzuatin ise yonetmelik niteliginde olmasidir. Go¢gmen’in (2019)
notlar1 incelenerek direktif ve yonetmelik arasindaki temel farklar tespit edilmis ve bu

calisma igerisine eklenmistir.

Arik, Tleri & Kaya’nm (2016) makalesinde tibbi cihaz sektdriiniin yeri ve nemi
vurgulanmistir. Tibbi cihazin Tiirkiye’de hangi kurulus tarafindan denetlendiginin, bu
kurulugsun hangi amaclarinin oldugunun anlatildig1 ¢alismada ayni zamanda diinya
capinda da tibbi cihaz sektoriiniin yeri incelenmistir. Sektor bir¢ok agidan incelenmis

olup gelismis iilkelerde arge ve inovasyonun da ileride oldugunun alt1 ¢izilmistir.

T1ibbi cihazin kayit sisteminin anlatildigi, siirecin isleyisinde karsilasilan zorluklar ve
teknolojiye olan gereksinimin vurgulandigi ¢alisgmada Bahgeci (2018) MDD ile MDR
arasinda meydana gelen kayit zorluklarina deginmis ve cihaz iireticilerine getirdigi

yiikiimliiliiklerden bahsetmistir.

MDR ile beraber tanitimi yapilan UDI kavraminin amact ve uygulanisi tibbi cihazlar
acisindan 6nem arz etmektedir. Bianchini, Francesconi, Testa, Tanase, & Gemignani
(2019) calismalarinda etiket, gizlilik, UDI kodu ve ortak spesifikasyonlardan
bahsetmis, tibbi cihazlarin takibi i¢cin 6nemli bir paya sahip olan UDI kavramina iliskin

hususlara dikkat cekmislerdir.
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Tibbi cihaz iireticilerinin, cihaz giivenligi ve performansiyla ilgili bilgileri toplamasi,
kaydetmesi ve analizi i¢in kayit sistemi kurmasi gerektigini anlatan Melvin & Torre
(2019), calismasinda yeni yonetmelikle beraber klinik arastirmalara getirilen
sartlardan bahsederek giivenligin saglanmasi ve kontrol edilmesi i¢in kayit sisteminin

onemli ve giiclii bir ara¢ oldugunu vurgulamstir.

MDR ile beraber iireticiler getirilen yeni yiikiimliiliikleri anlatan Clemens (2018),
bircok uygunluk ¢alismasi yapilmasi ve gegis siireci igerisinde her iireticinin yeni

kurallara uymak i¢in hazirlik yapmasi gerektigine dikkat cekmistir.

MDR’mn temel amacindan ve getirilen yeniliklerle giivenligin saglanmaya
calisilmasindan bahseden Klar (2018) c¢alismasinda klinik arastirma, UDI kayit

sistemi, uygunluk degerlendirme siirecleri izerinde durmustur.

Tibbi cihaz sektoriinde meydana gelen koklii degisikligin nedenlerinin irdelendigi ve
arastirildigr ¢alismada Kierkegaard & Kierkegaard (2013), meydana gelen olumsuz
olaylarda, yeni regiilasyona duyulan ihtiyagtan bahsetmistir. Giivenlik agiklarinin

oldugunun vurgulandig calismada risk sinifi bazli degerlendirme de yapilmustir.

4.3.2 Anket Calismasi

Bu tez ¢calismasinda kullanilan anket sorular1, Nisan 2019 tarihli Esra Tatl tarafindan
yazilan ve “YOKTEZ” sayfasinda yayimlanmis olan “2017/745 Sayili Avrupa Tibbi
Cihaz Regiilasyonu’nun Getirdigi Degisiklikler ve Tiirkiye’deki Tibbi Cihaz Uretici
Kuruluslarmin Yeni Diizenlemelere Adaptasyon Seviyesinin Olgiilmesi” konu baslikli
tez calismasinda ayni amagla kullanilmistir. Bahsi gegen tez caligmasindan referans

alinan sorular, tizerinde higbir degisiklik yapilmadan tireticiler ile paylasilmistir.

Aragtirmanin evreni icin TITCK’dan Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalatg1 sayis
ogrenilmistir. Bu tezde kullanilacak anket caligmasinin yapildigi zaman baz
alindiginda (2023) tibbi cihaz imalatcisi olarak kayitli olan 2251 firma bulunmaktadir.
Bu firmalar igerisinden Sadece Sinif-I diger ve Sadece IVD-diger cihaz imalati yapan

firmalar ¢ikartilmig ve geriye 774 firma kalmistir. Elde edilen net sayilar su sekildedir:

Tiirkiye’deki toplam tibbi cihaz imalate¢1 sayisi: 2251
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Sadece Smif-I diger cihaz iiretimi yapan imalatg1 sayisi: 1240
Sadece IVD-diger cihaz iiretimi yapan imalatg¢1 sayisi: 237
Arastirmanin evreni: 774

Bu ¢alismanin 4.3.2 Anket Calismasi basliginda bahsi gecen tezde yapilan anket

calismasi verileri karsilastirildiginda giincel sayilar asagidaki gibidir:

Tablo 4.1 2019 ve 2023 tibbi cihaz iiretici sayilar1 karsilagtirma tablosu

2019 2023
Tiirkiye’deki toplam tibbi cihaz imalatg1 sayisi 1434 2251
“Sadece Sinif-1 diger” ve “Sadece IVD-diger” hari¢ diger | 586 774
iiretici sayisi

Bu tez caligmasi i¢in evrenin %15°lik kismina ulasilmasi hedeflenmistir. Hazirlanan
anket once EUDAMED sisteminde kayithi olan {iretici konumundaki 553 firmaya
gonderilmistir. Daha sonra UTS iizerinden rastgele secilen firmalara anket génderimi
devam etmistir. Anket caligmas1 firmalara e-posta yoluyla iletilmistir. Firmalarin e-

posta adresleri EUDAMED ve UTS sistemlerinden alinmustir.

[k génderim 05.12.2022-09.12.2022 tarihleri arasinda gerceklesmistir. Ilk gonderim
sonucunda 86 adet geri doniis alinmistir. Daha sonra 23.03.2023 tarihinde 553 firmaya

tekrar gonderim saglanmistir.

Ankete toplam 134 kisi katilm saglamistir ve bu sayr hedeflenen %15°lik kisma
tekamiil etmektedir. Sehir bilgisinin soruldugu 1 numarali soruya sehir bilgisinin
disinda veri girisi yapilan 7 anket, 6. Soruya verilen kisi sayisi ile 7. Sorudaki sayinin
ortiismedigi 10 anket olmak iizere toplamda 17 gecersiz anket ¢alismadan

cikartilmistir. Geriye kalan 116 anket SPSS analizi ile analiz edilmistir.

Analizin efektif olmasi a¢isindan anket sorularmi firmadaki kalite biriminin

yanitlamasi istenmig ve her firmadan sadece bir anket yapilmas1 amaglanmistir.

Anket sorular1 “Google Forms” iizerinden hazirlanmistir.
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Anket sorulari
1. Isletmenizin (iiretim tesisi veya merkez ofis) hangi sehirdedir? *
2. lIsletmenizin 6lcegini seciniz: *

(OMikro Isletme (Calisan sayis1 <10; Yillik net satis ciro veya bilanco toplami 3
milyon TL’yi asmayan)

OKiigiik Isletme (Calisan sayis1 10-49; Yillik net satis ciro veya bilango toplami 25
milyon TL’yi agmayan)

(JOrta Biiyiikliikte Isletme (Calisan sayis1 50-250; Yillik net satis ciro veya bilango
toplami1 125 milyon TL’yi asmayan)

OBiiyiik Olgekli Isletme (Calisan sayis1 >250; Yillik net satis ciro veya bilango
toplami1 125 milyon TL’den fazla)

3. Uretimini yaptigimz tibbi cihazlarin simfim, yiiriirlikteki 93/42/EEC

mevzuatina gore seciniz: (Uygun olanlarin tiimiinii igaretleyiniz) *

LJAktif olmayan tibbi cihaz tiretimimiz yoktur.
LISmf I diger

LISimif T steril

LISmif I 6lgtim fonksiyonlu

LISmaf Il a

LSimf IT'b

LISmaif 111

74



4.

Uretimini yaptigimz "viicut disinda kullamlan tibbi tam cihazlar1"nm

sinifini, yiiriirliikteki mevzuata gore (98/79/EC) seciniz:

(Uygun olanlarin tiimiinii isaretleyiniz) *

[IViicut disinda kullanilan tibbi tani cihazi tiretimimiz yoktur.

LIIVD Diger (Performans degerlendirme cihazlar1 ve EK II harig)

LJEK Il - A Listesi
LIEK Il - B Listesi

[JPerformans degerlendirme cihazlari

5. "Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz' grubuna giren iiriiniiniiz var mi?*

LIEvet
[Hayir

6. Isletmenizde
MDD/MDR

mevzuata uygunluk

sartlarimi

isleri

bilmek, ISO 14971 risk

(teknik dosya hazirlamak,

yonetimi, uygunluk

degerlendirme prosediirleri vb.) ile ilgili uzmanhgi nasil saghyorsunuz? Bu
uzmanhlk icin kac¢ Kkisiyle calhisiyorsunuz? (Her satirda yalmzca bir sikki

isaretleyiniz) *

1 Kisi 2 Kisi 3 Kisi 3 Kisiden Fazla Bulunmamaktadir
Personel
L] Ll L] Ll L]
istthdami
Danigsmanlik L] L] L] Ll ]
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7. Mevzuata uygunlugun saglanmasi konusunda calisan personelin (ve/veya
danismanin) lisans ya da lisans iistii egitim alanim seciniz (Saga dogru 16
siitun bulunmaktadir. Her satirin isaretlenmesi zorunludur; eger calisan
yoksa ""Bulunmamaktadir" seceneginin; uzmanlik alani bu soruda yoksa ya
da bilinmiyorsa '"Diger" seceneginin isaretlenmesi gerekmektedir. Bu
sorudaki kisi sayis1 bir onceki soruda verilen adet ile ortiismelidir.) (Her
satirda yalmizca bir sikki isaretleyiniz) *

g 2 N £
e s S 3 - &
Z s = x = Z 2 .- 2 = X 3 ©
: E2 %z g T 632 EE . E
£ 834 8% % £ = 2 548 % £ 5 2 ¥ ¢
5 52525 8 5 2 §iyg ¢ T2 % O 3 3
52 2E 5% 2 2 5 & §5E 2 5§ =2 z5 § T & @
M O = OF @O MM @ EF O = A4 Z2 & Ao @ @ » A
1. Isletme
personeli O O O o o o o O o o O O o 0o o 0O
2. Isletme
. U U (| o o o o Ul 0o O o O o o o o
Personeli
3. Isletme
. O O O o o o o O o o O O o o o O
Personeli
Diger
Isletme O O O o o o o O o o O O o o o O
Personeli
1.
O O O o o o o O o o O O o o o O
Danigman
2.
(] O (I o o o o ([ o o o O o o o o
Danigman
3.
O O O o o o o O o o O O o o o O
Danigman
Diger
(I O (I o o o o O o o 0O O o o o o
Danigman
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8. Yeni kanuna iliskin uzman bir kurulustan egitim aldiniz m1? Egitim siiresini

belirtiniz. *
LHayir
(1< 6 saat
(16 - 11 saat
[112-17 Saat

[1>18 Saat

9. Tiirkiye’de tibbi cihazlarin mevzuat gereklilikleri alaninda yetkili otorite
olan Saghk Bakanhg@ Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun egitim ve

bilin¢lendirme politikas1 hakkinda ne diisiinityorsunuz? *

Iyi Orta Koti
Egitim siklig1 O 0
Egitimlerin Tiirkiye
capinda bolgesel olarak L] L] ]
dagilimi
Egitimlerin duyurulmasi 0 - -
ve erisilebilirlik
Egitim kalitesi ] [ L]

10. Yeni mevzuatin sartlarina uyum siireci i¢in firmamzin bulundugu asamay

asagidakilerden hangisi en iyi sekilde tanimlar? *

[Heniiz bir ge¢is planlamas1 yapilmadi.

LIBir gegis plani olusturuldu; ancak uygulamaya heniiz gegilmedi / baslangi¢ tarihi

heniiz gelmedi.

[IPlanlamaya uygun sekilde yiiriitiilen bir gegis siirecimiz mevcuttur.
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11. Yeni mevzuatin sartlarina uyum siireci icin firmamzda aldigimiz / almayi
planladi@imz  aksiyonlar hangileridir? (Uygun olanlarin  tiimiinii

isaretleyiniz)™
[IPlanlanan bir aksiyon bulunmamaktadir.
[IYeni mevzuat sartlarina iliskin egitim alinmasi
[IMevzuat sartlarinin saglanmasindan sorumlu ek personel istihdami
LJ(Bir kalite sistemi yok ise) Kalite sistemi kurulmasi
[IKalite sisteminden sorumlu ek personel istihdami
[IMevcut tirinlere yonelik klinik aragtirmalar yapilmasi
[(Uriin gamimnin daraltilmasi, bazi {iriinlerin {iretiminin durdurulmasi
L Altyapr degisikligi
I DT A PP

12. Daha once '"esdegerlik" prensibiyle Kklinik degerlendirmesi yapilarak

piyasaya arz edilen iriinleriniz icin nasil bir yol izlemeyi planhyorsunuz? *

LIEsdegerlikle klinik degerlendirme yontemine dayali piyasaya arz edilen tiriiniimiiz

bulunmamaktadir.

[IHepsi igin klinik arastirma yapilacaktir.

[JAsil dretici ile sozlesme ve asil ireticiye ait teknik dosyanin alinmasi yoluna

gidilecektir.

[IBir kismi i¢in klinik arastirma yapilacak, bir kismi igin asil tireticiyle sozlesme

yoluna gidilecektir.

[IBir kisim {irlin iretim kapsamimizdan ¢ikartilacak, bir kismi i¢in klinik arastirma
ve/veya asil lireticiyle sdzlesme yoluna gidilecektir.
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13. Yeni mevzuatin getirdigi yeni uygulama ve yiikiimliiliiklerden hangisi

firmanmiz icin en zorlayici nitelige sahiptir? *

[ITekil Cihaz Tanimlama (Unique Device Identification -  UDI)

barkodlama/etiketleme sistemine gegis

[ISatis Sonrasi Gozetim siireglerine eklenen sartlarin saglanmasi (Satis Sonrasi

Gozetim Plan1  olusturulmasi, diizenli veri toplanmasi, periyodik raporlarin

olusturulmasi vb)

[UDaha o6nce "esdegerlik" prensibiyle piyasaya arz edilmis cihazlar igin klinik

arastirma projelerinin hayata gecirilmesi

[JSatis Sonrasi1 Klinik Takip siire¢lerinin sartlarinin saglanmasi (Belgelendirme ve

piyasaya arzi tamamlanmais tiriinler i¢in klinik profesyonellerden diizenli veri akisinin

saglanmasi, bu verilerin analizi ve raporlanmasi siiregleri)

[UMevzuata uygunlugun saglanmasi i¢in galisacak personel istihdam zorunlulugu

LIDigefil"...... 40....... 480 . ... 48 . . ....... 0. ... 50..............

4.4 Arastirma Verilerinin Analizi

Yapilan anket caligmasinda katilimcilardan 2017/745/AB sayili Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ile 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi arasindaki farkliliklar ve
uygulanmas ile ilgili goriisleri sorulmus ve yanitlar SPSS programu ile istatistiksel

olarak degerlendirilmistir.

Anket sorularina yanit veren katilimcilarin hangi sehirden katildiklari, hangi risk
grubundaki cihazlar trettiklerine iliskin sonuglart ortaya koyabilmek igin frekans
analizi yapilmis ve yiizde olarak tabloya eklenmistir. Coklu yanitlarin oldugu sorular
i¢in frekans tablosu olusturulmustur. Katilimcilarin firmalarinda bulunan mevzuata
uyumdan sorumlu personel ile danismanlik hizmeti aldiklar kisi sayilar1 ¢apraz tablo
ile analiz edilmistir. Calisan sayisi ile danismanlik hizmeti alinan kisi sayis1 arasindaki

iliski i¢in Ki-kare testi yapilmistir. Uretilen tibbi cihaz risk grubu (3 numarali soru) ile
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esdegerlik prensibi (12 numarali soru) T-testi analizine tabi tutulmustur. Katilimcilarin
aldig1 egitim saati ile iretilen cihaz risk grubu ve isletme biiyiikliigli arasinda iliski

olup olmadigt ANOVA testi ile analiz edilmistir.

4.5 Arastirmanin Simirhhiklar

MDR ile birlikte getirilen sartlar goz oniline alindiginda “Sadece Sinif-1 diger” ve
“Sadece IVD-diger” cihaz iireten firmalar ankete dahil edilmemistir. Dolayisiyla
sadece Sinif-I diger ve sadece IVD-diger cihaz iireticileri bu ¢alisma kapsaminda

degildir.

5. BULGULAR

Soru 1: Katilimeilara firmalarinin hangi sehirde bulundugu sorulmustur. Ankete

katilan 116 kisinin ¢ogunlugunu Istanbul, Ankara ve izmir illeri olusturmaktadir.

Katiimei $ehirleri Ylzdesi

40

30

20

Yiizde

HINZ

WY AMNY
dALNVIZYO [

NaNYLSI

Sekil 5.1 Katilimcilarin sehir bilgisi
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Soru 2: Ankete katilim saglayan katilimeilarin firma biiyiiklikleri su sekildedir:

50

isletmenin buayikIGg

Yizde

Sekil 5.2 Isletme 6lgegi

Mikro Isletme (C,‘ahg;an Kagok Isletme (Calsan Orta Biyiklikte Isletme  Buyik Olgekli Isletme
(Galsan sayisi 50-250)  (Calisan sayisi =250)

Biyiklik

Soru 3: Katilimcilarin %57,4’1 Simif Ila, %50,4’i Sinif 1Ib cihaz liretmektedir.

Tablo 5.1 Tibbi cihaz sinifi frekans tablosu

Responses
N Percent Percent of Cases
$tibbi_cihaz® Aktif olmayan tibbi cihaz 2 0,9% 1,7%
uretimimiz yoktur.
Sinif | diger 47 20,8% 40,9%
Sinif | steril 21 9,3% 18,3%
Sinif | 8l¢giim fonksiyonlu 3 1,3% 2,6%
66 29,2% 57,4%
58 25,7% 50,4%
29 12,8% 25,2%
Total 226 100,0% 196,5%

a. Dichotomy group tabulated at value 1.

Not: Bu soru ¢oklu yanit igerdigi icin N sayisi orneklem sayisint ge¢mektedir.

Anket cevaplarinda capraz tablo yapilmis ve Sinif I diger {iriin iireten 12 firma aym

zamanda Sinif [ steril, 1 firma Sinif I 6l¢iim fonksiyonlu, 32 firma Simif II a, 24 firma

Sinif IIb ve 8 firma da Simif III {iriin iiretmektedir (Bknz. Tablo 5.2).
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Tablo 5.2 Firmalarin 93/42/EEC’e gore trettikleri cihaz gruplari tablosu

Aktif olmayan

$tibbi_cihaz_22

tibbi cihaz
Uretimimiz Sinif | 6lglim
yoktur. Sinif I diger  Sinif I steril _ fonksiyonlu  Siniflla_ Sinif Il b Sinif 1l Total
$tibbi_cihaz Aktif olmayan Count 2 0 0 0 0 0 0 2
a tibbi cihaz % within 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Gretimimiz $tibbi_cihaz
yoktur.
Sinif I diger ~ Count 0 47 12 1 32 24 8 a7
% within 0,0% 100,0% 25,5% 2,1% 68,1% 51,1% 17,0%
$tibbi_cihaz
Sinif I steril  Count 0 12 21 0 12 6 3 21
% within 0,0% 57,1% 100,0% 0,0% 57,1% 28,6% 14,3%
$tibbi_cihaz
Sinif | 6lgiim ~ Count 0 1 0 3 1 0 0 3
fonksiyonlu % within 0,0% 33,3% 0,0% 100,0% 33,3% 0,0% 0,0%
$tibbi_cihaz
Sinifll a Count 0 32 12 1 66 30 13 66
% within 0,0% 48,5% 18,2% 1,5% 100,0% 45,5% 19,7%
$tibbi_cihaz
Sinif Il b Count 0 24 6 0 30 58 18 58
% within 0,0% 41,4% 10,3% 0,0% 51,7% 100,0% 31,0%
$tibbi_cihaz
Sinif Il Count 0 8 3 0 13 18 29 29
% within 0,0% 27,6% 10,3% 0,0% 44,8% 62,1% 100,0%
$tibbi_cihaz
Total Count 2 47 21 3 66 58 29 115

Percentages and totals are based on respondents.
a. Dichotomy group tabulated at value 1.

Soru 4: Katilimcilara 98/79/EEC kapsaminda iiriin tiretimleri hakkinda sorulan soruya

verilen yanitlar asagidaki tabloda goriilmektedir. Katilimcilarin %73’ Viicut disinda

kullanilan tibbi tani cithazi tiretimi olmadigini beyan etmislerdir.

Tablo 5.3 IVD cihaz smnifi frekans tablosu

Responses Percent of
N Percent Cases
$ivd?  Vucut diginda kullanilan tibbi 89 73,0% 77,4%
tani cihazi Uretimimiz yoktur.
IVD Diger (Performans 11 9,0% 9,6%
degerlendirme cihazlari ve
EK Il harig)
EK Il - A Listesi 14 11,5% 12,2%
EK Il - B Listesi 6 4,9% 5,2%
Performans degerlendirme 2 1,6% 1,7%
cihazlari
Total 122 100,0% 106,1%

a. Dichotomy group tabulated at value 1.
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IVD-diger iireten 3 firma ayn1 zamanda Ek II-A listesi iiriinii ve [IVD-diger iireten 2

firma ayn1 zamanda Ek II-B listesi iiriin de tiretmektedir.

Tablo 5.4 Firmalarin 98/79/EEC’e gore tirettikleri cihaz gruplari tablosu

ivd_2 Total
Vicut disinda kullanilan  IVD Diger (Performans Performans
tibbi tani cihazi degerlendirme EKII-A  EKII-B  degderlendirme
Uretimimiz yoktur. cihazlari ve EK Il hari¢)  Listesi Listesi cihazlari
ivd®  Vicut diginda kullanilan Count 89 0 0 0 0 89
tibbi tani cihazi % within 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Gretimimiz yoktur. $ivd
IVD Diger (Performans Count 0 11 3 2 0 11
degerlendirme cihazlari % within 0,0% 100,0% 27,3% 18,2% 0,0%
ve EK Il harig) $ivd
EK Il - A Listesi Count 0 3 14 4 0 14
% within 0,0% 21,4% 100,0% 28,6% 0,0%
$ivd
EK Il - B Listesi Count 0 2 4 6 0 6
% within 0,0% 33,3% 66,7% 100,0% 0,0%
$ivd
Performans Count 0 0 0 0 2 2
degerlendirme cihazlari % within 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
$ivd
Total Count 89 11 14 6 2 115

Percentages and totals are based on respondents.
a. Dichotomy group tabulated at value 1.

Not: Bu soru ¢oklu yanit icerdigi icin N sayisi orneklem sayisini ge¢mektedir.

Soru 5: Katilimcilarin %89,66°s1 aktif cihaz tiretmediklerini beyan etmislerdir.

100

80

60

Yiizde

40

20

Evet Hayir

Aktif cihaz

Sekil 5.3 Aktif cihaz bilgisi
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Soru 6: Calisan sayilarina bakildiginda MDR ile ilgili zaman daralmis olmasina
ragmen katilimcilarin %1,72”'si biinyelerinde MDR ile ilgili ¢alisan bulunmadigini

sOylemislerdir. Bilinyesinde ¢alisan bulunmayan 2 firma, 1 kisiden danismanlik

hizmeti almaktadir (Bknz. Tablo 5.15).

MDR ile ilgili firmadaki ¢aligan sayisi

40

Ylzde

1 kisi 2 kisi 3 kisi 3ten fazla Bulunmamaktadir

Kisi sayisi

Sekil 5.4 MDR ile ilgilenen ¢alisan sayist

Katilimeilarin %57,8°1 en az bir kisiden danismanlik hizmeti almaktadir.

Danigman Kigi sayisi

a0

Yiizde

1 kisi 2 kisi 3 kisi 3ten fazla Bulunmamaktadir

Kisi sayisi
Sekil 5.5 Danigman sayist
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Katilimeilar tarafindan verilen cevaplara gore mevzuata uyum siireci %42,24’°likk
oranla Sadece personel ile gergeklestirilmekte, %1,72°lik oranla Sadece danigsmanlik
hizmeti ile gerceklestirilmekte, %56,04’liikk oranla Hem personel hem de danigsmanlik

hizmeti ile gerceklestirilmektedir.

Calisan sayist ile Damigmanlik hizmeti aliman kisi sayist Ki-kare analizi ile
incelenmistir. Yapilan analiz sonucu firmada MDR ile ilgili 3 ¢alisan bulunsa dahi en

az bir kisiden danismanlik hizmeti alan firmalar bulunmaktadir.

Tablo 5.5 Personel sayisti ile danigman sayist hakkinda Ki-kare analizi

Danigsman

1 kisi 2 kisi 3 kisi 3ten fazla Bulunmamaktadir Total

Personel 1 kisi 23 1 0 1 12 37
2 kisi 17 5 3 2 15 42

3 kisi 8 2 0 1 13 24

3ten fazla 1 0 0 1 9 11
Bulunmamaktadir 2 0 0 0 0 2

Total 51 8 3 5 49 116

2019 yilinda gergeklestirilen ankette katilimcilarin %52°si danismanlik hizmeti
almadiklarini, mevzuata uygunluk islerini  biinyelerindeki  calisan ile
gerceklestirdiklerini belirtmiglerdir. Bu tez calismasinda yapilan anket sonucu
danigsmanlik hizmeti almayan katilimci oram1 %42 olarak Olcililmiistiir. MDR zorlu
uygulama kosullar1 g6z 6niine alindiginda firmalar danigsmanlik hizmeti aliyor olsa da

calisan destegi ile bu yolda ilerledikleri goriilmiistiir.

Secgilen kisi sayist ile katilimecilar arasinda oranlama yapildiginda firmalarin
bulundurduklar1 personel ortalamasi 2,04, danigmanlik hizmeti aldiklar1 personel
ortalamasi ise 0,82 c¢ikmustir. Ozetle firmalarm mevzuata uyum igin yaklasik 3

personelden hizmet almaktadir.

Yapilan Pearson korelasyon analizi ile c¢alisan sayist ve danigmanlik hizmeti
arasindaki 1iliski Olgiilmiistiir. Asagidaki tablodan da goriildiigli iizere personel
istihdami ile danismanlik hizmeti arasinda pozitif yonlii 0,241°lik bir iligki vardir.

MDR ’nin zorlu sartlari iireticileri danigmanlik hizmeti alma yoluna itmistir. Ureticiler
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calisanlar1 olsa bile (¢alisan sayisindan bagimsiz olarak) danismanlik hizmeti alma

egilimindedirler.

Tablo 5.6 Caligan sayisi ile danigmanlik hizmeti arasindaki iliski
Personel ortalama  Danismanlik ortalama

Personel_ortalam Pearson Correlation 1 241"
a Sig. (2-tailed) ,009
N 116 116
Danismanlik_orta Pearson Correlation 241 1
lama Sig. (2-tailed) ,009
N 116 116

**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).

Soru 7: Katilimcilarin firmalarinda mevzuata uyumdan sorumlu olan personelin
meslegine iligkin soru sorulmustur. Alinan cevaplar dogrultusunda katilimcilarin
biliylik ¢cogunlugu bu sorumluluk i¢in miihendislik dallarin1 tercih etmektedirler.
Miihendislik dallar1 arasinda ise en ¢ok %29’luk oran ile biyomedikal miihendisi tercih
edilmektedir. Biyoteknoloji, tip ve eczacilik dallar1 ise mevzuata uyumdan sorumlu

personel i¢in en az tercih edilen meslek dallaridir.

Tablo 5.7 Mevzuata uyumdan sorumlu personel meslekleri

Responses
N Percent Percent of Cases
$Personel Biyomuhendislik 20 8,4% 17,5%
meslegi® Biyomedikal Miihendisligi 69 29,0% 60,5%
Biyomedikal Teknolojiler 8 3,4% 7,0%
Biyoteknoloji 1 0,4% 0,9%
Biyoloji 12 5,0% 10,5%
Tip Muhendisligi 4 1,7% 3,5%
Genetik/Kimya/Gida Mihendisligi 26 10,9% 22,8%
Diger Mihendislikler 42 17,6% 36,8%
Tip 1 0,4% 0,9%
Eczacihk 2 0,8% 1,8%
Fizik / Kimya 26 10,9% 22,8%
Yénetim Bilimleri (Isletme, Iktisat, vb.) 12 5,0% 10,5%
Diger 15 6,3% 13,2%
Total 238 100,0% 208,8%

a. Group

86



Danisanlarin mesleklerine yonelik soruya verilen cevaplarda ise yine biyomedikal

miihendislerinin yiiksek orana sahip oldugu goriilmektedir.

Tablo 5.8 Danigsmanlarin meslekleri

Responses Percent of
N Percent Cases

$Danisan Biyomuhendislik 6 6,4% 9,0%
meslegi@ Biyomedikal Muhendisligi 22 23,4% 32,8%

Biyomedikal Teknolojiler 2 2,1% 3,0%

Biyoloji 14 14,9% 20,9%

Tip Muhendisligi 4 4,3% 6,0%

Genetik/Kimya/Gida 4 4,3% 6,0%

Muahendisligi

Diger Muhendislikler 11 11,7% 16,4%

Tip 1 1,1% 1,5%

Dis Hekimligi/YUz ve Cene 1 1,1% 1,5%

Cerrahisi

Eczacilik 1 1,1% 1,5%

Fizik / Kimya 10 10,6% 14,9%

Yénetim Bilimleri (isletme, 2 2,1% 3,0%

iktisat, vb.)

Diger 16 17,0% 23,9%
Total 94  100,0% 140,3%
a. Group

2019 yilinda gergeklestirilen anket cevaplari ile bu tez kapsaminda gergeklestirilen

anket cevaplari karsilastirllmis ve biyomedikal miihendislerinin mevzuata uyumdan

sorumlu personel ve danisman olarak sektdrde 6nemli rol oynadiklar1 goriilmiistiir.

Soru 8: Katilimcilara yonetmelige iligkin egitim alip almadiklari, aldilar ise egitim

stiresi sorulmustur. 18 saatten fazla egitim alan 47 kisi bulunmakta ve katilimcilarin

%40,52’sin1 olusturmaktadir. Hi¢ egitim almayan kisi sayist ise 15°tir. MDR’ye

yonelik ¢alismalarin artmasi firmalarin egitim alma durumuna etkilemis ve egitim alan

firma sayisinda artis olmustur (2019 yilinda yapilan anket

karsilastirilmistir).
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50

40

30

Yizde
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Hayir < B saat 6- 11 saat 12-17 Saat =18 Saat

Egitim saati
Sekil 5.6 Katilimeilarin aldiklar: egitim saati

Yapilan ANOVA analizi ile asagidaki sorular incelenmistir:

- Katilimeilarin isletme biiytikliigii ile aldiklar1 egitim saati arasinda iligki var

mi?

Isletme biiyiikliigii ile egitim siiresi iliskisi ANOVA testiyle analiz edilmis ve F=1,636,
P>0,05 ¢ikmistir ve isletme biiyiikliigi ile egitim siiresi arasinda istatistiksel olarak

anlamli fark olmadig ortaya konusmustur.

Tablo 5.9 Isletme biiyiikliigii ile egitim siiresi iliskisi

ANOVA
isletme buyuklugi
Sum of Squares df Mean Square F Sig.
Between Groups 3,984 4 ,996 1,636 , 170
Within Groups 67,568 111 ,609
Total 71,552 115

- Uretici risk grubu ile egitim saati arasinda iliski var ni?

Tablo 5.10 incelendiginde 93/42/EEC’ye gore siniflandirilan cihazlara ait degerler
F=1,450, P>0,05 ¢ikmustir. iki grup i¢in de P degeri 0,05’ten biiyiik cikmistir ve cihaz
risk grubu ile egitim siiresi arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadigi

gorilmiistiir.
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Tablo 5.10 Risk grubu ve egitim siiresi iligkisi

ANOVA
Sum of
Squares df Mean Square F Sig.
Tibbi cihaz Between Groups , 107 4 ,027 1,450 222
Within Groups 2,050 111 ,018
Total 2,157 115
IVD cihaz  Between Groups ,011 4 ,003 ,659 ,622
Within Groups 457 111 ,004
Total ,468 115

Soru 9: Katilimecilara TITCK kurumundan aldiklar1 egitimler hakkinda sorular

sorulmustur. Verilen cevaplara yonelik analizler asagidaki tabloda sunulmaktadir.

Egitim sikhg

S0

Yizde

Iy Orta K oti

Egitim sikhg

Sekil 5.7 TITCK'nin egitimlerinin sikligma yénelik katilime1 degerlendirmeleri
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Egitimlerin Tdrkiye ¢capinda bélgesel olarak dagilimi

Yiizde

Orta Koti

Edgitimlerin Tirkiye ¢apinda bélgesel olarak dagihmi
Sekil 5.8 TITCK'nin egitimlerinin Tiirkiye ¢apinda bolgesel dagilimina yonelik katilimc1 degerlendirmeleri

Egitimlerin duyurulmasi ve erigilebilirlik

Yizde

Crta Kotl

Egitimlerin duyurulmasi ve erigilebilirlik

Sekil 5.9 TITCK'nin egitimlerinin duyurulmas: ve erisilebilirligine yonelik katilimc1 degerlendirmeleri
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Egitim kalitesi

Yiizde

iyi Orta Kot
Egitim kalitesi
Sekil 5.10 TITCK'nin egitimlerinin kalitesine yonelik katilimc1 degerlendirmeleri
Soru 10: %67,24°lik kism1 olusturan 78 katilimc1 MDR ile ilgili planlamaya uygun
sekilde yiiriitiilen gegis siireclerinin oldugunu bildirmislerdir. 2019 yilinda yapilan
anket sonucu ile karsilastirildiginda katilimeilarin  %18’1  heniiz bir gecis
planlamadiklarin1 belirtmislerdir. Bu tez calismasinda alindan cevaplara gore ise

firmalarin MDR i¢in daha hazirlikli olduklarini sdylemek miimkiindiir.

Firma durumu bilgisi

Yizde

Heniz bir gegis planlamasi Bir gecis plan olusturuldu; Planlamaya uygun sekilde
yaplimadi. ancak uygulamaya heniz ylritilen bir gecis sirecimiz

gecilmedi [ baslangig tarih mevcLttur.

heniz gelmedi.

Firma durumu

Sekil 5.11 Firmalarin mevcut durumu
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Soru 11: 11. soruda firmalara MDR uyumu i¢in almay1 planladiklar1 aksiyonlar

sorulmustur. Katilimcilarin  %2,8’1 heniiz bir aksiyon planlamadiklarini beyan

etmislerdir.

Katilimcilarin = %28’1 ise MDR uyumu icin egitim alacaklarin

belirtmislerdir.

Tablo 5.11 Aksiyon plan: frekans tablosu

Responses Percent of
N Percent Cases

aksiyon_ Planlanan bir aksiyon 7 2,8% 6,0%
plani@ bulunmamaktadir.

Yeni mevzuat sartlarina iligkin 71 28,0% 61,2%

egitim alinmasi

Mevzuat sartlarinin 40 15,7% 34,5%

saglanmasindan sorumlu ek

personel istihdami

(Bir kalite sistemi yok ise) Kalite 5 2,0% 4,3%

sistemi kurulmasi

Kalite sisteminden sorumlu ek 21 8,3% 18,1%

personel istihdami

Mevcut Urunlere yonelik klinik 58 22,8% 50,0%

arastirmalar yapiimasi

Uriin gaminin daraltiimasi, bazi 25 9,8% 21,6%

arunlerin Uretiminin durdurulmasi

Altyapi degisikligi 19 7,5% 16,4%

Diger 8 3,1% 6,9%
Total 254  100,0% 219,0%
a. Group
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Soru 12: MDR’de 6nemli bir yer tutan klinik arastirma ile ilgili sorulan anket
sorusunda katilimeilar yiiksek oranda (%74,14) iriinlerine klinik arastirma
yapacaklarini belirtmislerdir. %3,45’lik oran ise (4 katilimci) bazi {irlinlerini iiretim
kapsamindan ¢ikartacaklarini belirtmislerdir.

Klinik galigma ile ilgili piyasaya arz bilgisi

a0

Ylzde

Esdederlikle klinik  Hepsi igin klinik Aslil Uretici ile Bir kismiigin klinik Bazisi Uretim

dederlendirme arastirma sozlesme ve asil arastirma kapsamindan
yontemine dayall yapllacakdir. Ureticiye aitteknik vyapilacak, bir kismi cilkarilacak, ya da
piyasaya arz dosyanin alinmasi icin asil dreticiyle  Klinik arastrma-
edilen drunumiz yoluna gidilecektir.  sézlesme yoluna sizlesme
bulunmamaktadir. gidilecektir. yapllacaktir.

Klinik galigma segenekleri

Sekil 5.12 Piyasaya arz bilgisi
Soru 13: Katilimcilarin biiyiik ¢ogunlugu iiriinlerine klinik arastirma yapacaklarini
beyan etseler de %46,09’luk oranla en ¢ok zorlandiklar1 konunun esdegerlik prensibi

oldugunu belirtmislerdir.

Katilimcilardan bir tanesi MDR ile ilgili ¢aligmalarin ¢ok zorlayict olmadigini
diistindiiklerini ifade ederken bir katilimc1 bakanlik dahil kimsenin konuya tam olarak
hakim olmamasi1 yanitin1 vermis ve bir diger katilimer da onaylanmis kuruluglardan

yonlendirme alamadiklarini belirtmisglerdir.
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Sekil 5.13 Katilimeilarin yasadiklart zorluklara iliskin cevaplari

MDR ile birlikte zorlagan klinik arastirma sartlar1 6zellikle Sinif III ve implante
edilebilir sinif IIb {irlin iireten {iireticileri zorlamaktadir. Yiiksek risk grubunda iiriin
tiretene firmalar, klinik arastirma yapmayip esdegerlik prensibiyle {iriinlerini piyasaya
stirmek isterlerse esdeger lirlin iireticisiyle sdzlesme yapmak zorundadir. Bunun pek
miimkiin olmadig: bilinse bile yapilan anket ¢alismasiyla kanitlanmig durumdadir.
Asagidaki tablo incelendiginde Sinif III iiriin tireten 29 katilimcinin higbiri asil liretici

ile sozlesme yontemini se¢gmemistir.
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Tablo 5.12 Ureticilerin risk grubuna gore segtikleri esdegerlik yontemi

Bir kismi igin Bazisi Uretim
Esdegerlikle klinik Asil Uretici ile klinik arastirma kapsamindan
degerlendirme sozlesme ve asil  yapilacak, bir cikartilacak, ya
yontemine dayali Hepsi igin Ureticiye ait kismi icin asil da klinik
piyasaya arz edilen klinik teknik dosyanin Ureticiyle arastirma-
Grtiniimiiz arastirma alinmasi yoluna s6zlesme yoluna sOzlesme
bulunmamaktadir. yapilacaktir. gidilecektir. gidilecektir. yapilacaktir. Total
$tibbi_cihaza  Aktif olmayan  Count 1 0 1 0 0 2
tibbi cihaz % within 5,9% 0,0% 20,0% 0,0% 0,0%
Uretimimiz esdegerlik
yoktur.
Sinif | diger Count 7 32 4 3 1 47
% within 41,2% 37,6% 80,0% 75,0% 25,0%
esdegerlik
Sinif | steril Count 6 9 8 1 2 21
% within 35,3% 10,6% 60,0% 25,0% 50,0%
esdegerlik
Sinif | 6lglim Count 0 3 0 0 0 3
fonksiyonlu % within 0,0% 3,5% 0,0% 0,0% 0,0%
esdegerlik
Sinifll a Count 6 53 3 1 3 66
% within 35,3% 62,4% 60,0% 25,0% 75,0%
esdegerlik
Sinif Il b Count 5 47 1 3 2 58
% within 29,4% 55,3% 20,0% 75,0% 50,0%
esdegerlik
Sinif Il Count 2 27 0 0 0 29
% within 11,8% 31,8% 0,0% 0,0% 0,0%
esdegerlik
Total Count 17 85 5 4 4 115

Percentages and totals are based on respondents.

a. Dichotomy group tabulated at value 1.

Yapilan Ki-kare analizinde katilimcilarin tirettikleri tibbi cihaz risk sinifi ile MDR’da

yasadiklar1 zorluklar karsilastirilmistir. Tablo incelendiginde “Daha 6nce "esdegerlik"

ile piyasaya arz edilmis cihazlar i¢in klinik aragtirma yapilmasi yolu” Sinif Ila iiriin

ireticilerinin MDR’de en zorlandiklar1 konu olmustur.

Tablo 5.13 Firmalarin iirettikleri tirtinler ve karsilastiklar1 zorluklar arasindaki iliski

$T1bbi_cihaz? Total

Aktif olmayan

tibbi cihaz Smf I

iretimimiz Smif I Simfl 6lglim Smif  Simf

yoktur. diger  steril  fonksiyonlulla Il b SuufIll

zorluk  Tekil Cihaz Tanimlama Count 0 2 1 0 2 0 O 5
(Unique Device ldentification % within 0,0% 43% 50% 0,0% 35% 0,0 0,0%
- UDI) $Coklu_Tibbi_cihaz %
barkodlama/etiketleme
sistemine gecis
Satis Sonras1 Gozetim Count 2 9 2 0 10 10 3 22
stireglerine eklenen sartlarmn % within 100,0% 19,1% 10,0% 0,0% 17,5% 19,2 10,3%
saglanmasi $Coklu_Tibbi cihaz %
Satig Sonrast Klinik Takip ~ Count 0 7 3 3 7 10 7 20
siireglerinin sartlarinin % within 0,0% 14,9% 15,0% 100,0% 12,3% 19,2 24,1%
saglanmasi $Coklu_Tibbi cihaz %
Count 0 19 11 0 31 26 14 53
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Daha once "esdegerlik" ile % within 0,0% 40,4% 55,0% 0,0% 54,4% 50,0 48,3%
piyasaya arz edilmis cihazlar $Coklu_ Tibbi cihaz %
icin klinik arastirma
yapilmasi
Mevzuata uygunlugun Count 0 9 3 0 6 5 3 11
saglanmasi i¢in calisacak % within 0,0% 19,1% 15,0% 0,0% 10,5% 9,6 10,3%
personel istihdam $Coklu_Tibbi_cihaz %
zorunlulugu
Esasen gerekli calismalarin =~ Count 0 0 0 0 1 0 O 1
¢ok zorlayict olmadigini % within 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 1,8% 0,0 0,0%
diistiniiyoruz. Smif Ila i¢in 20 $Coklu_Tibbi_cihaz %
yillik MDD deneyimimizi bir
Olciide gelistirecegiz.
3. taraf kuruluglarin MDR ~ Count 0 0 0 0 0 1 1 1
konusunda yetkin % within 0,0% 0,0% 00% 0,0% 0,0% 1,9 3,4%
olmamalari; Bayi ve $Coklu_Tibbi_cihaz %
dagiticilarin bilgisizligi
Yeni mevzuata bakanlikta ~ Count 0 1 0 0 0 0 O 1
dahil kimsenin tam olarak % within 0,0% 2,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 0,0%
hakim olmamasi $Coklu Tibbi cihaz %
Onaylanmis Kuruluslardan ~ Count 0 0 0 0 0 0 1 1
yonlendirme alamiyoruz. % within 0,0% 0,00 0,0% 0,0% 0,0 0,0 3,4%
$Coklu_Tibbi cihaz %
Total Count 2 47 20 3 57 52 29 115
Percentages and totals are based on respondents.
a. Group
Anket cevaplar1 incelendiginde %57,8’lik oranda katilimcilar en az bir kisiden

danmigsmanlik hizmeti almaktadir. Tablo 5.5’te H1 hipotezi dogrulanmistir.

Tablo 5.7 ve Tablo 5.8’te goriildiigii lizere hem personel istihdaminda hem

danigmanlik hizmetlerinde sorumlularin ¢ogunlugunu biyomedikal miihendisligi

olusturmaktadir. H2 hipotezi dogrulanmistir.

Siif 111 cihaz iireticilerinin higbiri asil {iretici ile sézlesme yontemini segmedigi Tablo

5.12°da gortilmistiir. H3 hipotezi dogrulanmustir.

Tablo 5.13’te H4 hipotezinin dogrulandig1 goriilmiistiir.
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SONUC VE ONERILER

Bu calismada yonetmelige getirilen yenilikler “Kapsam, tanimlar ve kurallar”,
“Iktisadi  isletmeciler, Onaylanmis kuruluslar ve uzmanlklar”, “Teknik
dokiimantasyon ve Piyasaya arz sonrasi siire¢”, “Klinik caligma sartlar1 ve
gereklilikleri”, “UDI - EUDAMED”, “Piyasa gozetimi ve denetimi (Vijilans)”

basliklar1 olmak iizere 6 alt kategoride incelenmistir.

Bu boliimde literatiir arastirmasi ve anket calismasi dogrultusunda analiz sonuglar1 ve

bundan sonraki donem i¢in 6neriler anlatilmistur.

Sonugclar

Tibbi cihazlar saglik sektoriiniin ve insan yasaminin olmazsa olmazidir. Tibbi cihaz
icin ilk yasal diizenlemeler, bazi {irlinlerde olusan olumsuzluklar sonucu 1990’h
yillarda diizenlenmistir ve Avrupa Birligi’nin benimsedigi yeni yaklasim direktifi ile
birlikte yasal farkliliklar da giderilmistir. Fakat sektorde yasanan tibbi cihazla ilgili
skandallar, uygunluk degerlendirme siire¢lerinde yasanan olumsuzluklar,
teknolojideki gelismeler gibi nedenlerden dolayr tibbi cihaz mevzuatinin gbzden

gecirilmesi ve yeniden hazirlanmasi s6z konusu olmustur.

2017 yilinda Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak yiiriirliige giren MDR,
yonetmelik niteliginde olmasi sebebiyle MDD’den tamamen farklilagmakta, ayni
zamanda 10 boliim, 123 madde ve 17 ekten olusan igerigi ile ilgili taraflar1 ciddi
manada etkilemektedir. Sartlar her ne kadar zorlu olursa olsun sektordeki
olumsuzluklar1 ve eksiklikleri gidermek, kullanici giivenligini 6n planda tutan cihazlar

iiretmek adina yasal diizenlemelerin 6nemi bir kez daha anlasilmistir.

MDD ve MDR arasindaki temel farklar ve getirilen yeni gereklilikler hasta giivenligini
On planda tutmakta, iirliniin performansini ve gilivenli kullanimint saglamaktir. Bu
amaglart da satis sonras1 gozetimi proaktif sekilde gerceklestirerek, benzersiz cihaz

tanimlayiciyla izlenebilirligi saglayarak, halka agik veri tabanlar1 sayesinde cihazla
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ilgili bilgileri seffaf olarak paylasarak, klinik ¢alisma yapmay1 zorunlu kilarak
gerceklestirmektedir (Albisinni, Rassweiler, & Poppel, 2022).

MDR 2021 itibariyle uygulanmaya baglanmis olsa bile sektdrde yapilan anketler,
toplantilar ve goriismelerde igletmeler i¢in uygulamanin zorluklari, ekonomik agidan

zorlayici sartlari gibi hususlar konusulmakta ve tartisilmaktadir.

Getirilen sartlar hem nitelikli personel hem de maddi kaynak agisindan ihtiyag
olusturmaktadir. Piyasaya arz Oncesi ve sonrasi asamalarinda gerekli olan klinik
calisma faaliyetleri haricinde uygunluk degerlendirme, onay ve belgelendirme

stiregleri acisindan da maliyet artmaktadir.

Saglik sektoriinde yeni teknolojilerin gelismesine ragmen, tibbi cihaz ihracatinin
biiyiik bir kismini diistik-orta teknolojik cihazlar olusturmaktadir (Bayrak & Yilmaz,
2022). MDR’nin klinik degerlendirme siiregleri de dahil olmak iizere getirdigi yeni
gerekliliklerin,  yeni  teknolojilerin  piyasaya  sunulmasini  etkileyecegi

distiniilmektedir.

MDR ile birlikte birgok konuya yeni ve onemli maddeler eklendi ve gereklilikler
yeniden sekillendirildi. MDR ¢ergevesinde getirilen sartlar taraflari ¢ok zorluyor olsa
bile rekabet acgisindan avantaj saglayacaktir. Getirilen sartlar1 uygulamakta zorlanan
ya da hi¢ uygulayamayan taraflar belki de sektorden ¢ekilmek zorunda kalacak veya
biiyiik sirketlerle anlasma yolunu sececeklerdir. Bilindigi tizere, MDR yonetmelik
niteliginde oldugu igin pazardaki bircok tilke ayni gereklilikleri uygulamak
zorundadir. Bu da aslinda MDR ’nin gerek yurti¢i gerekse uluslararasi rekabette 6nemli

rol oynayacagini ve ekonomik olarak dengelerin degisecegini gostermektedir.

MDR ’nin birinci ve ikinci ertelemesi sektorde “MDR acaba uygulanamayacak mi?”
sorusunu olusturmustur. lkinci ertelemeyle birlikte MDR’nin ertelenmesinin
onaylanmis kuruluglara kolaylik sagladigi acik bir sekilde goriilmiistiir. Bakildig:
zaman ikinci erteleme sertifikalarin siiresinin uzatilmasina odaklanilmis ve MDR’ye

gecis siirecine dnem verilmistir.
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Her ne kadar erteleme onaylanmis kurulus ve {ireticiler agisindan faydali olsa da agik
olmayan bir¢ok nokta mevcuttur. MDR sertifikasi mevcut olan ve 2026 yilinda
sertifika siliresi dolan bir isletmenin uzatmadan yararlanip yararlanmayacagi agik
degildir. Bir diger soru ise MDR sertifikasini farkli bir onaylanmis kurulustan alacak
kurulusun iriiniine ait inceleme hizli ve kisa vadeli olacaktir. Bu incelemenin
yeterliligi veya efektifligi tartismaya aciktir. Ustelik iiriinle ilgili olumsuz olay olmasi
durumunda onaylanmis kurulusun sorumluluk almamasi da s6z konusu olabilir

(Hartung-Linz, 2023).

Anket sonuglar1 biitiin olarak incelendiginde ve 2019 yilindaki anket sonuglar ile
kiyaslandiginda MDR’1n uygulanmasi i¢in firmalarin aksiyonlar aldiklari, egitim
personel gibi konularda eksiklerini tamamladiklari, her ne kadar uygulama tarihi
baslamis olsa da klinik arastirma, satis sonrast gozetim ve klinik takip siiregleri hala

firmalar i¢in zorlayict olmaktadir.

Yine yukarida sunulan anket sonuclar1 biyomedikal miithendislerinin sektérdeki 6nemi

ve yonetmeligin uygulanmasina yonelik rolii ¢ok biiytiktiir.

Oneriler

Mayis 2017°de yiiriirliige giren MDR incelendiginde onceki mevzuata kiyasla bircok
yenilik getirildigi, sartlarin agirlagtirildigl, taraflar ve paydaglara yiiklenen
sorumluluklarin artti§1 goriilmiistiir. Yonetmelik i¢in verilen 3 yillik gecis siireci ve
daha sonra iki kere erteleme yasanmasi uygulayici taraflar i¢in sartlarin zorlu oldugunu
gostermektedir. Bu zorluklarin asilmasi ancak egitim ve nitelikli personel ile

saglanabilir.

Yonetmelige eklenen “state of art” terimi ile son teknolojik ¢alismalarin siirekli olarak
takip edilmesi gerektigi, yeni tanimlanan personel ile de uzmanlik sartlarinin
agirlastign goriilmiistiir. Universitelerin ilgili bdliimlerinden mezun olma, tibbi
cihazlarla ve kalite yonetim sistemi ile ilgili yetkinlik bu sartlar arasinda yer
almaktadir. Yapilan anket ¢alismasiyla birlikte, s6z konusu yetkinligin saglanmasi ve

MDR gerekliliklerinin uygulanabilmesi i¢in bir¢ok firmanin danmigmanlik almakta
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oldugu goriilmiistiir. Yine anket sonuglart gostermektedir ki ilgili sorumluluklar i¢in
bu siirecte c¢ogunlukla biyomedikal miihendisleri tercih edilmektedir. Nitelikli
personel yetistirmek ic¢in iniversitelerin 6grencilere farkindalik olusturmalari,
miifredatlarina tibbi cihaz yonetmeligi ve yasal sartlarla ilgili dersler eklemeleri

gerekmektedir.

Getirilen gereklilikler ile beraber tibbi cihazlarin risk siniflarinin ve bu risk siniflarina
uygulanan siireclerin degistigi, yiiksek risk grubunda olan cihazlarin takibinin tizerine
diisiildiigii de goriilmektedir. Sektdrde ¢ogu firma uyumlastirma siirecini danigmanlik
ile ¢ozmektedir. Bu siirecte benzer risk grubu iiriinler iireten {ireticilerin bir araya
gelerek mevzuat tartismalart ve uygulama agisindan fikir beyaninda bulunmalar

sektor agisindan olumlu olacaktir.

Yapilan anket sonucu incelendiginde iireticilerin TITCK’nin verdigi egitimlerin
siklig, icerigi, siiresi ve bolgelere esit dagilimi konusunda olumsuz geri doniisler
vardir. Egitimler ve seminerlerle desteklenmesi gereken bu siire¢ igin daha detayli
calismalar planlanmali, sadece TITCK degil iniversiteler ve STK ’lar tarafindan sektor
icin Uygun yetkinlige sahip personel yetistirilmesi gerekmektedir. Ayrica egitimler
sadece yeni yonetmelik maddeleri hakkinda degil yayimlanan kilavuzlar ¢ergevesinde
de artirilmalidir. Ureticilere ve ilgili tiim paydaslara yol gosterici olan ve her gegen

giin sayis1 artan MDCG kilavuzlar egitimlerde ele alinmalidir.

Yonetmelikle beraber biitiin risk grubundaki cihazlar i¢in uygulanmasi gereken klinik
arastirma sartlar tireticiler lizerinde biiyiik baski olusturmakta, siire¢ haricinde maddi
acidan da sikintt ¢ikarmaktadir. Klinik ¢aligmalar dogrultusunda sponsorlari,
ireticileri ve klinik arastirmaya destek olacak goniilliileri bir araya getiren sektor
bulusmalar1 diizenlenmeli, TITCK basta olmak {izere saglik sektdriinde yer alan

kuruluslar isbirligi i¢inde olmalidir.

Ureticilerin cihazlarina yapmak zorunda olduklari sigortalama islemi igin ise mevcut
sigorta firmalarinin yonetmelige hakim olmayislart daha biiylik sorunlara yol
acmaktadir. Hem f{ireticilerin sigorta poligeleri hakkindaki bilgilenmeleri hem de

sigorta acentalarinin tibbi cihaz Ozellikleri ve riskleri hakkinda bilgilenmeleri
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gereklidir. Aksi halde tibbi cihaza ait risklerin eksik ele alinmasi veya iireticilerin
sigorta firmalar1 i¢in ayiracaklar1 biitgenin dogru olmayist gibi problemler ortaya

¢ikacaktir.

Gerekliliklere ve iireticilere getirdigi zorluklara bakildiginda bazi firmalar {iriin
tiretimini durdurma, piyasadan ¢ekme veya yenilik¢i yon getirmeme gibi durumlarla
kars1 karsiya kalacak ve bu da Tirkiye piyasasinda olumsuz etki olusturacaktir.
Tiirkiye’de, hala MDR sertifikas1 verebilecek bir onaylanmis kurulus bulunmamakta
diinyada ise MDR sertifikasi verebilecek onaylanmig kurulus sayisi artmig olsa da
yeterli diizeyde degildir. Mevcut onaylanmis kuruluslarin kendi {ireticilerine 6ncelik
verecegi kacinilmaz bir gergektir. Tiirkiye’de onaylanmis kurulusun olmayis1 ve genel
manada onaylanmis kurulus sayisindaki azlik iireticileri olumsuz etkileyerek
tireticilerin sertifikalarinin yenilenmemesine ve sektdrde yer alan cihaz sayisinda

azalmaya yol agacaktir.

Basta Tiirkiye olmak iizere iilkelerin disa bagimlilig1 azaltmak, tibbi cihaz iiretimini
saglamak ve yonetmelik sartlarini yerine getirebilmek adina 6zellikle tiniversite gibi
egitim kurumlarinda yetkin personel yetistirmesi gerekmektedir. Tibbi cihazla ilgili
meslek dallarmin yeni yeni artisa ge¢gmesi ve dneminin kavranmast ile birlikte kalite
yonetim sistemi konularinda da egitim verilmelidir. Verilen egitimlerin sadece teorik
olarak kalmamasi, bu bilgilerin sahada kullaniminin ne kadar 6nemli oldugunu
anlatmak amaciyla tecriibelenmeleri ve tniversite-sektér is birliginin kurulmasi

gerekmektedir.

Verilecek egitimler sadece sektore eleman yetistirmek iizerine degil sektorde var olan
kalite calisanlarinin da yetkinliginin artirilmasi amagli olmalidir. Degisen mevzuat
sartlari, yayimlanan kilavuzlar, standartlar gibi dokiimanlarin iireticilere aktarilmasi,
cevirilerinin yapilmasit ve anlagilabilirligin saglanmasi temel gaye olarak

benimsenmelidir.

Sartlarin agirligt bazi iireticileri maddi agidan zorlamakta ve bu da iilkenin disa
bagimlihigim1 artirmaktadir. Kiicik ve mikro o6lcekli firmalar g6z Oniinde

bulunduruldugunda yetkili makamlarca desteklenmeleri, iiretime tesvik edilmeleri
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ayni zamanda da firmalarin MDR ’nin ekonomik etkilerine kars1 strateji gelistirmeleri
gerekmektedir. Tiirkiye’de Ticaret Bakanligt MDR belgelendirmesinde %50 destekle

ireticilere fayda saglamaktadir. Konuyla ilgili daha detayl arastirmalar yapilmalidir.

Bu tez ¢alismas1 2017/745/AB yonetmeligi Tiirkiye tarafindan kabul edildikten sonra
hazirlanan ikinci, fakat anket calismasi sebebiyle sektorde bilinirligi 6lgen ilk
calismadir. Bu alanda yazilmis sadece 3 adet tezin bulunmasi da agik¢a gostermektedir
ki MDR incelenmesi gereken ¢ok kapsamli bir konudur. Her maddesi ile ayr1 bir
bilimsel yayin hazirlanabilecek nitelige sahip bu derya deniz konuyla ilgili cok daha
fazla ¢aligmanin yapilmasi gerekmektedir. Hazirlanan bu c¢alismanin bundan sonra

yapilacak ¢alismalara ve analizlere 151k olmasi niyetindeyim.
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EKLER

Ek I. 2 Haziran 2021 tarihli Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile 2017/745/AB Tibbi

Cihaz Tiiziigii Maddeleri Karsilastirmasi Tablosu

Madde | Tibbi Cihaz Y énetmeligi 2017/745/AB Madde
1 Amag ve Kapsam Konu ve Kapsam 1
2 Dayanak Belirli Tanimlarda Degisiklik 2
3 Tanim Tanim 3
4 Uriinlerin Mevzuata Iliskin Uriinlerin Mevzuat Durumu 4
Durumu

5 Piyasaya Arz ve Hizmete Piyasaya Arz ve Hizmete 5
Sunum Sunum

6 Uzaktan/Mesafeli Satislar Uzaktan Satislar 6

7 Yaniltict Beyanlar Iddialar 7

8 Uyumlastirilmig Uyumlastirilmisg 8
Standartlarin Kullanimi Standartlarin Kullanimi

9 Ortak Spesifikasyonlar Ortak Spesifikasyonlar 9

10 Imalatgilar Genel Imalatgilarin Genel 10
Yikiimliliikleri Yiikiimliliikleri

11 Yetkili Temsilci Yetkili Temsilci 11

12 Yetkili Temsilci Degisikligi | Yetkili Temsilci Degisimi 12

13 Ithalat¢ilarin Genel Ithalatgilarin Genel 13
Yiikiimliiliikleri Yiikiimliiliikleri

14 Dagiticilarin Genel Dagiticilarin Genel 14
Yiikiimliiliikleri Yiikiimliiliikleri

15 Mevzuata Uyum Sorumlusu II\(/Iies\i/zuata Uyumdan Sorumlu 15
Imalatcilarin Imalatcilarin
Yiikiimliiliiklerinin Yiikiimliiliiklerinin

16 Ithalatgilar, Dagiticilar veya | ithalatcilar, Dagiticilar veya 16
Diger Kisiler I¢in Gegerli Diger Kisiler Icin Gegerli
Oldugu Durumlar Oldugu Durumlar

17 Tek Kullanimlik Cihazlar ve | Tek Kullanimlik Cihazlar ve 17

Bunlarin Yeniden Islenmesi

Bunlarin Yeniden Islenmesi
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Implante Edilmis Bir Cihaz1

Implante Edilmis Bir Cihaz1

18 Olan Hastaya Saglanacak Olan Hastaya Saglanacak 18
Implant Kart1 ve Bilgiler Implant Kart1 ve Bilgiler

19 AB Uygunluk Beyan1 AB Uygunluk Beyani1 19

20 CE Uygunluk Isareti CE Uygunluk Isareti 20

21 | Ozel Amach Cihazlar Ozel Amach Cihazlar 21

22 | Sistemler ve Islem Paketleri | Sistemler ve Islem Paketleri 22

23 Parcalar ve Bilesenler Parcalar ve Bilesenler 23

24 Serbest Dolagim Serbest Dolagim 24
Tedarik Zinciri I¢inde Tedarik Zinciri Iginde

25 25
Tanimlama Tanimlama

26 Tibbi Cihazlarin Tibbi Cihazlarin 26
Terminolojisi Adlandirilmasi

27 | Tekil Cihaz Kimlik Sistemi | LcKil Cihaz Tammlama 27

Sistemi

28 UDI Veri Tabani UDI Veri Tabani 28

29 Cihazlarin Kaydi Cihazlarin Kaydi 29

30 Iktisadi Isletmelerin Kaydina | iktisadi isletmelerin Kaydina 30
Iliskin Elektronik Sistem Iliskin Elektronik Sistem
Imalatgilari, Yetkili Imalatgilarin, Yetkili

31 Temsilcilerin ve Temsilcilerin ve 31
Ithalatgilarin Kayd Ithalatgilarin Kayd:

30 Giivenlilik ve Klinik Giivenlilik ve Klinik 30
Performans Ozeti Performans Ozeti
Tibbi Cihazlara Iliskin Tibbi Cihazlara Iliskin

33 Avrupa Veri Tabani Avrupa Veri Tabani 33
(EUDAMED) (EUDAMED)

34 Ulusal Uriin Takip Sistemi EUDAMED!'in Islevselligi 34

35 Onaylanmis Kuruluslardan Onaylanmis Kuruluslardan 35
Sorumlu Otorite Sorumlu Otoriteler

36 Onaylanmis Kuruluslara Onaylanmis Kuruluglara 36
Iliskin Gereklilikler Iliskin Gereklilikler

37 Sube/Temsilcilik ve Bagli Kuruluslar ve Alt 37
Yiiklenicilik Yiiklenicilik
Uygunluk Degerlendirme gteavnerrliznlgil?m[iygunluk

38 Kuruluslarinin Atanma & 38

Bagvuru

Kuruluslarinin Yaptig1
Basvuru
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39 Basvurunun Basvurunun 39
Degerlendirilmesi Degerlendirilmesi
Bildirime Iliskin Bildirime Iliskin

40 Basvurularin Ortqk Basvurularin Orta!k 40
Degerlendirmesi I¢in Degerlendirmesi I¢in
Uzmanlarin Tayini Uzmanlarin Tayini

41 Dil Gereklilikleri Dil Gereklilikleri 41

42 Atama ve Bildirim Prosediirii | Atama ve Bildirim Prosediirii 42

43 Onaylanmis Kuruluslarin Onaylanmis Kuruluslarin 43
Kimlik Numarasi Kimlik Numarasi ve Listesi
Onaylanmis Kuruluslarin Onaylanmis Kuruluslarin

44 Izlenmesi ve Yeniden Izlenmesi ve Yeniden 44
Degerlendirilmesi Degerlendirilmesi
Teknik Dokiimantasyona ve | Teknik Dokiimantasyona ve
Klinik Degerlendirme Klinik Degerlendirme

45 Dokiimantasyonuna Dair Dokiimantasyonuna Dair 45
Onaylanmis Kurulus Onaylanmis Kurulus
Degerlendirmesinin Degerlendirmesinin
Incelenmesi Incelenmesi

16 Atamalarda ve Bildirim Atamalarda ve 16
Degisiklikleri Bildirimlerdeki Degisiklikler

47 Onaylanmis Kuruluslarin Onaylanmis Kuruluglarin 47
Yetkinligine Iligkin Itirazlar | Yetkinligine Iliskin Itirazlar
Akran Degerlendirmesi ve Hakem Denetimi ve

48 Onaylanmis Kuruluslardan Onaylanmis Kuruluslardan 48
Sorumlu Otoriteler Arasinda | Sorumlu Otoriteler Arasinda
Tecriibe Paylagimi1 Tecriibe Paylagimi
Onaylanmis Kuruluslarin Onaylanmis Kuruluslarin

49 . . 49
Koordinasyonu Koordinasyonu

50 Standart Ucretler Listesi Standart Ucretler Listesi 50

51 Cihazlarin Siniflandirilmas1 | Cihazlarin Siniflandirilmasi 51
Uygunluk Degerlendirme Uygunluk Degerlendirme

52 . .y 52
Prosediirleri Prosediirleri
Uygunluk Degerlendirme Uygunluk Degerlendirme

53 Prosediirlerine Onaylanmis Prosediirlerine Onaylanmis 53
Kuruluslarin Dahil Olmasi Kuruluslarin Dahil Olmasi
Belirli Sinif III ve Smuf Ilb Belirli Sinif III ve Sif Ilb

54 Cihazlar i¢in Klinik Cihazlar i¢in Klinik 54

Degerlendirme Konsiiltasyon
Prosediirii

Degerlendirme Konsiiltasyon
Prosediirii
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Belirli Sif I1I ve Sinmif Tlb

Belirli Sinif TIT ve Simif Ilb

Cihazlarin Uygunluk Clhvazlarm'Uygun.l u.k

55 - . . Degerlendirmelerinin 55
Degerlendirmesinin Detayl
. ) Detaylandirilma
Inceleme Mekanizmasti :

Mekanizmasi

56 Uygunluk Sertifikalari Uygunluk Sertifikalari 56
Onaylanmis Kuruluslara ve Onaylanmis Kuruluslara ve

57 Uygunluk Sertifikalarina Uygunluk Sertifikalarina 57
Iliskin Elektronik Sistem Mliskin Elektronik Sistem

58 Goniillii Onaylanmis Kurulus | Onaylanmis Kurulusun 58
Degisikligi Goniillii Degigimi

59 Uygunluk Degerlendirme Uygunluk Degerlendirme 59
Prosediirlerine Iliskin Sapma | Prosediirlerinden Sapma

60 Serbest Satis Sertifikasi Serbest Satis Sertifikasi 60

61 Klinik Degerlendirme Klinik Degerlendirme 61
Cihazlarin Uygunlugunu Cihazlarm Uygunlugunu

62 Gostermek I¢in Yiriitilen Goéstermek I¢in Yiiriitiilen 62
Klinik Arastirmalarla Ilgili Klinik Arastirmalarla Ilgili
Genel Gereklilikler Genel Gereklilikler
Bilgilendirilmis Goniillii Bilgilendirilmis Goniillii

63 63
Oluru Oluru
Kisitlilara Yonelik Klinik Kisitlilara Yonelik Klinik

64 64
Arastirmalar Aragtirmalar

65 Cocuklara Yonelik Klinik Cocuklara Yonelik Klinik 65
Arastirmalar Aragtirmalar
Gebe veya Emziren Gebe veya Emziren

66 Kadinlara Yonelik Klinik Kadinlara Yonelik Klinik 66
Arastirmalar Aragtirmalar

67 | Ilave Tedbirler Ilave Ulusal Tedbirler 67
Acil Durumlarda Klinik Acil Durumlarda Klinik

68 68
Arastirmalar Arastirmalar

69 Zarar Tazminat1 Zarar Tazminati 69

70 Klinik Arastirma Basvurusu Klinik Arastirmalara Ynelik 70

Basvuru

Klinik Arastirma Uye Devletlerce

71 Basvurusunun Deserlendirme 71
Degerlendirilmesi &

79 Bir Klinik Arastirmanin Bir Klinik Aragtirmanin 79

Yirutilmesi

Yiritilmesi
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Klinik Arastirmalara Y onelik

Klinik Arastirmalara Y 6nelik

73 Elektronik Sistem Elektronik Sistem 73
74 CE Isareti Tasiyan Cihazlarla | CE Isareti Tasiyan Cihazlarla 74
Ilgili Klinik Arastirmalar Ilgili Klinik Arastirmalar
75 Klinik Arastirmalardaki Klinik Arastirmalardaki 75
Onemli Degisiklikler Onemli Degisiklikler
Uye Devletler Tarafindan
76 Diizeltici Tedbirler ve Bilgi | Alinacak Diizeltici Tedbirler 76
Algverisi ve Uye Devletler Arasinda
Bilgi Aligverisi
Bir Klinik Arastirma Sona B%r_ Kl.mlk Arastlrman.m.
.y .. Bitiminde Ya Da Gegici
Erdiginde, Gegici Olarak
- Olarak Durdurulmasi veya
77 Durduruldugunda veya 77
- Erken Sonlandirilmasi
Erken Sonlandirildiginda -
- Durumunda Destekleyiciden
Sponsordan Gelen Bilgiler i
Gelen Bilgiler
Klinik Arastirmalara Yonelik | Klinik Arastirmalara Yonelik
78 Koordineli Degerlendirme Koordineli Degerlendirme 78
Prosediirti Prosediirii
Koordineli Degerlendirme
---- -—-- Prosediiriiniin G6zden 79
Gecirilmesi
Klinik Aragtirmalar Sirasinda | Klinik Arastirmalar Sirasinda
79 | Meydana Gelen Advers Meydana Gelen Advers 80
Olaylarin Kaydedilmesi ve Olaylarin Kaydedilmesi ve
Raporlanmasi Raporlanmasi
-—-- -—-- Uygulama Tasarruflar 81
80 Diger Klinik Arastirmalarla | Diger Klinik Arastirmalarla 82
Ilgili Gereklilikler Mgili Gereklilikler
81 Imalatgilarin Piyasaya Arz Imalatgilarin Piyasaya Arz 83
Sonras1 Gozetim Sistemi Sonras1 Gozetim Sistemi
82 Piyasaya Arz Sonrasi Piyasaya Arz Sonrasi 84
Gozetim Plan Gozetim Plan
83 Piyasaya Arz Sonrasi Piyasaya Arz Sonrasi 85
Gozetim Raporu Gozetim Raporu
84 Periyodik Giivenlilik Periyodik Giivenlilik 86
Glincelleme Raporu Glincelleme Raporu
Ciddi Olumsuz Olaylarin ve | Ciddi Olumsuz Olaylarin ve
85 Saha Giivenligi Diizeltici Saha Giivenligi Diizeltici 87
Faaliyetlerinin Raporlanmasi | Faaliyetlerinin Raporlanmasi
86 Trend Raporlamasi Trend Raporlamasi 88
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Ciddi Olumsuz Olaylarin ve

Ciddi Olumsuz Olaylarin ve

87 Saha Giivenligi Diizeltici Saha Giivenligi Diizeltici 89
Faaliyetlerinin Analizi Faaliyetlerinin Analizi

88 Vijilans Verilerinin Analizi | Vijilans Verilerinin Analizi 90

— - Uygulama Tasarruflari 91
Vijilansa ve Piyasaya Arz Vijilansa ve Piyasaya Arz

89 | Sonras1 Gozetime Iliskin Sonrast Gozetime Iliskin 92
Elektronik Sistem Elektronik Sistem
Piyasa Gozetimi ve Denetimi | Piyasa Gozetimi ve Denetimi

90 ; . . . 93
Faaliyetleri Faaliyetleri
Kabul Edilemez Bir Risk Kabul Edilemez Bir Risk
veya Bagka Bir Uygunsuzluk | veya Baska Bir Uygunsuzluk

91 Teskil Ettiginden Teskil Ettiginden 94
Stiphelenilen Cihazlarin Stiphelenilen Cihazlarin
Degerlendirilmesi Degerlendirilmesi
Saglik ve Giivenlik I¢in Saglik ve Giivenlik I¢in

92 Kabul Edilemez Bir Risk Kabul Edilemez Bir Risk 95
Teskil Eden Cihazlarla lgili | Teskil Eden Cihazlarla ilgili
Prosediir Prosediir
Tedbirlerin Ulusal Tedbirleri Birlik

93 Degerlendirmesine Yonelik | Diizeyinde Degerlendirmeye 96
Prosediir Yonelik Prosediir

94 Diger Uygunsuzluklar Diger Uygunsuzluklar 97

95 Sagligin Korumasina Onleyici Saglik Koruma 98
Yonelik Onleyici Tedbirler Tedbirleri

96 | lyi Idari Uygulamalar Iyi Idari Uygulamalar 99
Piyasa Gozetimi ve Piyasa Gozetimi Ve

97 | Denetimine Iliskin Denetimine Iliskin 100
Elektronik Sistem Elektronik Sistem

98 Yetkili Otoriteler Yetkili Otoriteler 101

99 Isbirligi Isbirligi 102

100 Tibbi Cihaz Koordinasyon Tibbi Cihaz Koordinasyon 103
Grubunda Temsiliyet Grubu

101 | Komisyonun Destegi Komisyonun Destegi 104

102 Cihaz Kayitlan Ve Veri TCKG’nin Gorevleri 105
Bankalar1

Bilimsel, Teknik Ve Klinik 106

Goriis Ve Tavsiyeler
-—-- - Cikar Catismalari 107
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Cihaz Kayitlar1 Ve Veri

T T Bankalari 108
103 | Gizlilik Gizlilik 109
104 | Kisisel Verilerin Korunmasi | Verilerin Korunmasi 110
105 | Ucretlendirme Ucretlendirme 111
Onaylanmis Kuruluslarin
L L Atanmasi Ve Izlenmesi ile 112
Ilgili Faaliyetlere Finansman
Saglama
Aykir1 Davraniglar Hakkinda
106 | Uygulanacak Hiikiimler ve Cezalar 113
Cezalar
107 | Komite Prosediirii Komite Prosediirii 114
=--- ---- Yetki Devrinin Kullanilmasi 115
Devredilen Farkli Yetkiler
108 | Danisma Komisyonlari Icin Ayr1 Yetki Devrine 116
Dayanan Tasarruflar
109 Avrupa Birligi Mevzuatina 2001/83/AT Sayili 117
Uyum Direktif’te Yapilan Tadiller
110 Yiiriirlikten Kaldirilan (AT) 178/2002 Say1ili 118
Y onetmelikler ve Atiflar Tiiziik’te Yapilan Tadil
N, (AT) 1223/2009 Say1l1
111 Yiiritriik Tiziik’te Yapilan Tadil 119
112 | Yiirlitme Gegici Hiikiimler 120
---- ---- Degerlendirme 121
-—-- -—-- Yiirtirlikten Kaldirma 122
Yirtrlik ve Uygulama 123

Tarihi
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Ek 11. 93/42/EEC ile 2017/745/AB Boliimleri Karsilastirma Tablosu

93/42/EEC 2017/745/AB
veqen Amag, Kapsam, Dayanak ve Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar
Boliim I .
Tanimlar ve Urlinlerin Mevzuat Durumu
Plyasaya Arz ve Hizmete Cihazlarin piyasada bulundurulmasi
Sunum, Temel Gerekler, . P
-~ ve hizmete sunumu, iktisadi
- Serbest Dolasim, Ozel Amaglt | . ettt
Bolim 11 . isletmelerin yiikiimliiliikleri,
Cihazlar, Uyumlastirilmis . i . .
yeniden isleme, CE isareti, serbest
Standartlara Uygunluk ve Jolasim
Korumaya Iliskin Tedbirler 3
Siiflandirma, Uyar1 Sistemi, Cihazlarin tanimlanmasi ve
Uygunluk Degerlendirme izlenebilirligi, cihazlarin ve iktisadi
Béliim T1I Islemleri, Sistemler, Islem isletmelerin kaydi, glivenlilik ve
“ Paketleri ve Sterilizasyon Igin | klinik performans 6zeti, tibbi
Ozel Yontemler ve Istisnai cihazlara iliskin Avrupa veri tabani,
Durum Bildirimleri Ulusal Uriin Takip Sistemi
Kayit Sistemi, Klinik
Bolim IV | Arastirmalar, Opaylanmls Onaylanmis Kuruluslar
Kurulus ve CE Isaretlemesi
Bolim V| Cesitli Hiikiimler Sn}lﬂandq‘ma ve uyguniuk
degerlendirme
Béliim VI Klinik degerlendirme ve klinik
arastirmalar
Piyasaya arz sonras1 gézetim,
Bolim VII vijilans ve piyasa gozetimi ve
denetimi
- Ulkeler arast isbirligi, Tibbi Cihaz
Boliim . .
Koordinasyon Grubu ve cihaz
VI
kayitlari
Béliim IX C_}lzhhk, verilerin korunmasi,
finansman ve cezalar
Bolim X Cesitli ve Son Hiikiimler
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EK 11. 93/42/EEC ile 2017/745/AB Ekleri Karsilastirma Tablosu

93/42/EEC 2017/745/AB
EK | Temel Gerekler Genel Q_uven_hhk ve Performans
Gereklilikleri
At Uygunluk Beyani
EK I (Tam Kalite Giivence Teknik Dokiimantasyon
Sistemi)
o . Piyasaya Arz Sonras1 Gozetime iliskin
EK I At Tip Incelemesi Teknik Dokiimantasyon
EK IV At Dogrulamast AB Uygunluk Beyani
At Uygunluk Beyani . .
EKV (Uretim Kalite Giivencesi) CE Uygunluk Isareti
29(4) Ve 31. Maddeler Uyarinca
Cihazlarin ve Iktisadi Isletmelerin Ayd:
EK VI At Uygunluk Beyani I¢in Sunulacak Bilgiler; 28 ve 29.
(Uriin Kalite Giivencesi) Maddeler Uyarinca UDI-DI ile Birlikte
UDI Veri Tabanina Saglanacak Temel Veri
Ogeleri Ve UDI Sistemi
Onaylanmig Kuruluslar Tarafindan
EKVII °ysulboyany Karsilanacak Gereklilikler
EK VIII OZ el‘ gL Clgglara Smiflandirma Kurallar
Iligkin Beyan
Kalite Yonetim Sistemine ve Teknik
EK IX Smiflandirma Kurallar Dokiimantasyonun Degerlendirilmesine
Dayal1 Uygunluk Degerlendirmesi
EK X Klinik Degerlendirme TIp:Incelemesme Dayali Uygunluk
Degerlendirmesi
Onaylanmis Kurulusun _— -
EK XI Atanmasina iliskin Asgari gmn Eyﬁ%ll%krll)z%ﬁm?sma Dayalt
Ozellikler yguniti Legeriendirmes
. . Bir Onaylanmis Kurulus Tarafindan
B XII Ce Uygunluk Isareti Diizenlenen Sertifikalar
EK XIII | - Ismarl:squa Imal Edilen Cihazlara Yo6nelik
Prosediir
) Klinik Degerlendirme ve Piyasaya Arz
EKXIV Sonrasi Klinik Takip
EKXV |- Klinik Arastirmalar
EK XV| |- 1(2) Maddesine Atifta Bulunulan Tibbi

Amagli Olmayan Uriin Gruplarmnin Listesi
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