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YONETMELIK

Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

iN VITRO TANI AMACLI TIBBi CiHAZ YONETMELIGINDE DEGIiSiKLiK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan In Vitro Tan1 Amagli Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (ff) bendinde yer alan “Birligi” ibaresi yiiriirlikkten
kaldirilmistir.

MADDE 2- Ayn1 Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Bu Yonetmelikte uyumlastirilmis standartlara yapilan atiflar, referanslarinin AB Resmi Gazetesi’nde
yayimlanmig olmast sartiyla, Avrupa Farmakopesi monograflarini da igerir.”

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 11 inci maddesinin onuncu fikrasinin birinci climlesi asagidaki sekilde
degistirilmisgtir.

“Imalatcilar; Ek I’in 20 numarali maddesinde belirtilen bilgilerin 7223 say1li Kanunun 7 nci maddesinin birinci
fikrasinin (g) bendine uygun olacak sekilde ve uygulanabildigi durumlarda cihazin kullaniciya ya da hastaya sunuldugu
AB iiyesi iilkenin belirledigi AB resmi dilinde/dillerinde olacak sekilde cihazin beraberinde bulunmasini saglar.”

MADDE 4- Ayn1 Yonetmeligin 24 {incli maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 24- (1) Bu Yonetmelik ile tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanini (EUDAMED) kullanmasi
gerekli kilinan imalatgilar ve diger gergek veya tiizel kisiler Komisyon tarafindan bedelsiz saglanan terminolojiyi
kullanir.”

MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 27 nci maddesinin ikinci fikrasmnin ikinci climlesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“S6z konusu cihazlar i¢in onaylanmig kurulus, Ek XII’nin I. Béliimiiniin 4 numarali maddesinin (a) bendi uyarinca
diizenlenen sertifika {izerinde Temel UDI-DI’ya atif yapar ve Ek VI Kisim A’nin 2.2 numarali maddesinde atifta
bulunulan bilgilerin dogrulugunu EUDAMED’de teyit eder.”

MADDE 6- Ayn1 Yonetmeligin 50 nci maddesinin tigiincii fikrasinin tigiincii climlesi, dordiincii fikrasinin ikinci
climlesi ve altinci fikrasinin tigiincii climlesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Destek tani cihazlar1 s6z konusu oldugu durumda ise onaylanmis kurulus, ilaveten Ek IX’un 5.2 numarali maddesinde
belirtilen prosediir uyarmca Kuruma ve/veya Beseri Tibbi Uriinler alaninda AB fiiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili
otoritelerin birine ya da uygulanabilir oldugunda EMA’ya danigir.”

“Destek tani cihazlar1 s6z konusu oldugunda onaylanmis kurulug; Ek X’un 3 numarali maddesinin (1) bendinde
belirtilen prosediir uyarinca, 6zellikle Kuruma ve/veya Beseri Tibbi Uriinler alaninda AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan
yetkili otoritelerin birine ya da uygulanabilir oldugunda EMA’ya danisir.”

“Ek IX’un 4.9 numarali maddesinde veya Ek X’un 3 numarali maddesinin (h) bendi uyarinca verilen Komisyon
tarafindan denetlenen ilgili uzmanlarin goriislerini onaylanmis kurulus dikkate alir.”

MADDE 7- Aynt Yonetmeligin 54 iincii maddesinin birinci fikrasinin birinci ciimlesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Komisyon tarafindan kurulan onaylanmig kuruluglara ve uygunluk sertifikalarina yonelik elektronik sistem
asagidaki bilgileri icerir:”

MADDE 8- Ayni Yoénetmeligin 60 mct maddesinin birinci fikrasi agagidaki sekilde degistirilmis ve ayni
maddenin tgiincli fikrasina “Etik inceleme,” ibaresinden sonra gelmek iizere “ilgili mevzuat uyarinca” ibaresi
eklenmistir.

“(1) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) Cerrahi invaziv prosediirler yoluyla numune aliminin yalnizca performans ¢aligmasi amaciyla yapildigi,

b) 3 tincii maddenin (Il) bendinde tanimlandig1 sekilde bir miidahaleli klinik performans ¢aligmasi olan veya

¢) Caligmanin yiiriitiilmesinde ilave invaziv prosediirler veya goniilliiler i¢in bagka risklerin bulundugu,

performans caligmalari; 59 uncu maddede ve Ek XIII'te belirtilen gereklilikleri karsilamalariin yani sira,
Komisyonca kabul edilen tasarruflara ilaveten bu madde ile birlikte 61 ila 77 nci maddeler ve Ek XIV uyarinca tasarlanur,
yetkilendirilir, yiiriitiiliir, kaydedilir ve raporlanir.”

MADDE 9- Ayni1 Y6netmeligin 70 inci maddesinin iiglincii fikrasinda yer alan “gizliligin” ibaresi “gizliligine”
olarak degistirilmistir.

MADDE 10- Ayn1 Yo6netmeligin 76 nc1 maddesine dordiincii fikrasindan sonra gelmek iizere asagidaki fikra
eklenmis, diger fikralar buna gore teselsiil ettirilmis; ayn1 maddenin mevcut dokuzuncu fikrasinin (a) bendinde yer alan
“Yedinci” ibaresi “Sekizinci” olarak, mevcut on birinci fikrasinda yer alan “yedinci” ibaresi “sekizinci” olarak; ayni
maddenin mevcut onuncu fikrasinin {igiincii climlesi ise agsagidaki sekilde degistirilmistir.



“(5) AB iiyesi iilkelerden birinin koordinatér iilke oldugu hallerde, 68 inci maddenin yedinci fikrast
uyarinca Sponsorun bagvurusu hakkinda karar verilirken nihai degerlendirme raporu Kurum tarafindan dikkate alinir.”
“Bir performans ¢aligmasina kosullu olarak izin verilmesi, ancak bu kosullar izin verme sirasinda yerine
getirilemeyecekse miimkiin olur.”

MADDE 11- Aym1 Yonetmeligin 77 nci maddesinin dordiincii fikrasinin (¢) bendinin birinci climlesi agagidaki
sekilde degistirilmistir.

“Kurumun; bu fikrada belirtilen hususlarla ilgili olarak, kamu sagliginin ve hasta giivenliginin korunmasini
saglamak amaciyla, bu Yo6netmelik uyarinca kendi degerlendirmelerini yapma ve gerektiginde ilave tedbirler alma hakki
saklidir.”

MADDE 12- Ayni Yonetmeligin 82 nci maddesinin onuncu fikrasinin sonuna asagidaki ctimle eklenmistir.
“Kurum; saglik profesyonellerinin, kullanicilarin ve hastalarin bu tiir raporlari sunma konusunda gerekli hassasiyeti
gostermelerini saglamak tizere, hedefe yonelik bilgilendirme faaliyetleri diizenlemek gibi uygun tedbirleri alir.”

MADDE 13- Ayn1 Yonetmeligin 86 nc1 maddesinin yedinci fikrasinda yer alan “ve/veya” ibaresi “ve” olarak
degistirilmisgtir.

MADDE 14- Ayni Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin iiglincii, dordiincii, besinci ve altinci fikralar
asagidaki sekilde degistirilmis, on {igiincii fikrasinin basina “Bu Yo6netmeligin” ibaresi eklenmis; ayni gecici maddeye
asagidaki fikra eklenmistir.

“(3) Onaylanmus kuruluslar tarafindan 107 nci madde ile yiirirlilkten kaldirilan Viicut Diginda Kullanilan
(in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Y&netmeligi uyarinca;

a) 25/5/2017 tarihinden 6nce diizenlenen sertifikalar; sertifika tizerinde belirtilen siirenin sonuna kadar gegerli
kalir. Ancak s6z konusu Yonetmeligin Ek VI’s1 kapsaminda diizenlenen sertifikalar 27/5/2025 tarihinden itibaren
gegersiz olur.

b) 25/5/2017 tarihinden itibaren diizenlenen sertifikalar; 27/5/2025 tarihinden itibaren gegersiz olur.

(4) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) 6 nc1 maddeye istisna olarak, bu fikranin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar, bu Yonetmeligin
uygulanma tarihinden itibaren 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam
Cihazlar1 Yonetmeligine uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazlarin tasariminda ve kullanim amacinda 6énemli bir
degisiklik olmamasi sartiyla (b) ve (c) bentlerinde belirtilen tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete
sunulabilir.

b) 107 nci madde ile yiiriirlikkten kaldirilan Yonetmelik uyarinca diizenlenmis ve iigiincii fikraya uygun olarak
gecerli sertifikasi olan cihazlar 26/5/2025 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir.

€) 107 nci madde ile yiiriirlilkten kaldirilan Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme prosediirii onaylanmig
kurulus dahiliyetini gerektirmeyen ve 26/5/2022 tarihinden 6nce uygunluk beyani diizenlenmis olan ve bu Y6netmelik
uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin onaylanmuis kurulus dahiliyetini gerektirdigi cihazlar, asagidaki
tarihlere kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir:

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

2) Siif C cihazlar i¢in 26/5/2026,

3) Smif B cihazlar igin 26/5/2027,

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

¢) Bu fikranin (a) bendine istisna olarak, bu fikranin (b) ve (c) bentlerinde atifta bulunulan cihazlar i¢in bu
Yonetmeligin piyasaya arz sonrasi gézetim, piyasa gézetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin
kayd ile ilgili gereklilikleri; 107 nci madde ile yiiriirlikten kaldirilan Yo6netmelikteki ilgili gerekliliklerin yerine
uygulanir.

d) Doérdiincii kisma ve ikinci fikraya halel gelmeksizin, bu fikranin (b) bendinde atifta bulunulan sertifikay:
diizenleyen onaylanmus kurulus; sertifikalandirdig cihazlarla ilgili uygulanabilir gerekliliklerin tiimiine yonelik gerekli
gozetimden sorumlu olmaya devam eder.

(5) Bu Yonetmelik uyarinca;

a) 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldirilan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar
Yonetmeligi uyarinca 26/5/2022 tarihinden 6nce yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar 27/5/2025 tarihine kadar
piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edilebilir.

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

1) Dérdiincii fikranin (b) bendinde veya dordiincii fikranin (c) bendinin (1) numarali alt bendinde atifta
bulunulan cihazlar i¢in 26/5/2026,

2) Dérdiincii fikranin (¢) bendinin (2) numaral alt bendinde atifta bulunulan cihazlar i¢in 26/5/2027,

3) Dordiincti fikranin (¢) bendinin (3) ve (4) numarali alt bentlerinde atifta bulunulan cihazlar i¢in 26/5/2028.



(6) Dordiincii ve besinci fikralarda atifta bulunulan cihazlar ile ilgili olarak; 107 nci madde ile yiiriirliikten
kaldirilan Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi 26/5/2028 tarihine kadar uygulanmaya
devam eder.”

“(15) 6 nc1 maddenin besinci fikrasinda saglik kuruluslart biinyesinde imal edilen ve kullanilan cihazlar
acisindan Ek I’de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gereklilikleri hari¢ olmak tizere bu Yonetmeligin
gerekliliklerinin uygulanmayacagina iligkin hiitkmiin kosulu olarak saglanmasi istenen sartlardan;

a) 6 nc1 maddenin besinci fikrasinin (b), (c) ve (d) ila (g) bentlerinde belirtilenler 26/5/2024 tarihine kadar (bu
tarih déhil),

b) 6 nc1 maddenin besinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilenler 26/5/2028 tarihine kadar (bu tarih dahil),

aranmaz.”

MADDE 15- Ayn1 Yonetmeligin Ek II’sinin 2 numarali maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

«2. IMALATCI TARAFINDAN SAGLANAN BILGILER

Imalatgi tarafindan asagidaki bilgiler eksiksiz bir sekilde temin edilir:

7223 sayili Kanunun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine uygun olarak cihazin ve tekli birim ambalajt,
satig ambalaji, spesifik sevk ve idare sartlarinda nakliye ambalaji gibi ambalajinin tizerindeki etiket/ler ve kullanim
talimatlar1.”

MADDE 16- Ayn1 Yonetmeligin Ek VI’sinin 2.6 numarali maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“2.6. 14/1/2021 tarihli ve 31364 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak
Imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Y6netmelikte atifta bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakli dokularin veya hiicrelerin
ya da tiirevlerinin mevcudiyeti (evet/hayir),”

MADDE 17- Bu Yonetmeligin;

a) 14 tincli maddesi ile gegici 1 inci maddeye eklenen on besinci fikra 26/5/2022 tarihinden gegerli olmak {izere
yayimu tarihinde,

b) Diger hiikiimleri yayimu tarihinde,

ylriirliige girer.

MADDE 18- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.



