Ek-1
ONAYLANMIS KURULUSLARIN TASIMASI GEREKEN OZELLIKLER

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslan ve Onaylanmus Kuruluglar Yonetmeligi ile tbbi
cihaz yénetmeliklerinin onaylanmus kuruluslar ile ilgili hitkiimleri sakli kalmak kaydiyla tibbi
cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanms kuruluslar asagidaki sartlar tagir:

1. Bagimsizhk, objektiflik ve tarafsizhk

1.1, Uygunluk degerlendirme kurulusu,  uyguniuk degerlendirme faazliyetlerini
gergeklestirdigi Grtnlerle ilgisi olan herhangi bir iktisadi isletmeciden ve aym zamanda
imalatginm herhangi bir rakibinden bagimsiz figlincii taraf bir kurulus olmak zorundadir.

1.2. Uygunluk degerlendirme kurulusu, faalivetlerinin bagimsizligun, objektiflifini ve
tarafsizligim  koruyacak sekilde organize edilir ve faaliyetlerini slrdirir. Uygunluk
degerlendirme kurulusu, personelinin ige baglamadan once tbbi cihazlar alaninda damsmanlhik
hizmetinde bulunmasi dahil ¢ikar ¢atigmasinin meydana gelecegi durumlarm tamimlanmasi,
aragtirilmast ve ¢dziilmesi hususunda etkinlik saglayan prosediirlere sahip olmak zorundadir.

1.3. Uygunluk degerlendirme kurulugu. idarecileri ve uygunluk degerlendirme gorevlerini
yiiriiten personel agagidakileri yapamaz:

(a)  Gorevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin  biitiinlGg veya
kararlarimn bagimsizhifi ile gelisen herhangi bir faaliyette bulunmak,

(b) Bagimsizhk, tarafsizhik ve objektiflik konusunda giiveni zedeleyebilecek hizmet teklif
etmek veya sunmak. Degerlendirme kapsammndaki {iriiniin veya siireglerin tasarimi, insast,
pazarlama ve bakimi igin yasal gereklilikler konusunda iktisadi isletmecilere veya ticari rakiplere
son 3 yil igerisinde danismanlik hizmeti dahil herhangi bir hizmet teklif etmemis veya sunmammsg
olmak zorundadir. Bu durum iktisadi isletmeciler ve ticari rakipler i¢in uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini veya tibbi cihaz yonetmeliklerine veya ilgili standartlara ait miisteriye 6zgii olmayan
genel egitim faaliyetlerini engellemez.

1.4. Uygunluk degerlendirme kurulugunun idarecileri ve degerlendirme personeli tarafsiz
olmak zorundadir. Uygunluk degerlendirme kurulusunun idarccilerinin ve degerlendirme
personelinin teretleri yiiriitilen degerlendirmelerin say: veya sonuglarina bagh olamaz.

1.5. Uygunluk degerlendirme kurulugunun kamu kurumu ya da enstitiisii olmasi
durumunda, Kurum, uygunluk degerlendirme kurulusunun bagimsizhig: ile Kurum arasinda
herhangi bir gikar ¢atigmasi olmadifim saglamak ve belgelemek zorundadir.

1.6. Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde bagh
kurulusunun,  yiiklenicisinin veya iligkili herhangi bir kurulugunun faaliyetinin, kendisinin
bagimsizhgim, tarafsizhifim ve objektifligini etkilememesini saglamak ve belgelemek zorundadur.

1.7. 1.1 ila 1.6 maddelerinin gereksinimleri, uygunluk degerlendirmesi talep eden imalatgi
ile kurulug arasinda teknik bilgi ve kilavuz dokiimanlarin paylagilmasina engel degildir.

2. Yiikleniciler ve diy uzmanlar

2.1. Yiiklenici 8zel goérevier ile simrlandimilir. Kalite yonetim sistemleri veya iriin
denetimi ile ilgili incelemelerin tamamuun yikleniciye yaptiriimasma izin verilmez. Uygunluk
degerlendirme kurulusu, dis uzmanlarin niteliklerini gbzden gegirmeyi ve performanslarim
izlemeyi dzellikle siirditriir. Uygunluk degerlendirme kurulusu, bu uzmanlarin belirli bir uygunluk
degerlendirme faaliyetine atanmalan ile nihai degerlendirme ve karar alma fonksiyonlanni
incelemeyi stirdiiriir.

2.2. Uygunluk degerlendirme kurulugu, uygunluk deerlendirmesine iliskin belirli
gorevlerin yiikleniciye veya dig uzmanlara verilmesi durumlarinda, yiikleniciye verme veya dig
uzmanlara damgma durumlanmin gergeklestirildigi kosullan agiklayan bir politikaya sahip olmak
zorundadir. Yiiklenici ve dis uzmanlarin damisman olarak kullanmasi durumlan gizlilik, ¢ikar
catismasi ve benzeri hususlar1 kapsayacak yazih bir antlagma ile belgelendirilir.

2.3. Uygunluk degerlendirme kurulusu kullanian tim yiikleniciler ve dis uzmanlann
yeterliliklerinin degerlendirilmesi ve izlenmesi i¢in prosediirler olusturur.

3. Personel ve altyap:

3.1. Uygunluk degerlendirme kurulusu, her uygunluk degerlendirme prosediri
kapsaminda atandiklan veya atanmak istedikleri irtinlerin her bir ¢esit veya kategorisi igin stirekli
olarak kendi biinyesinde asagidaki unsurlara sahip olmak zorundadir:

(a) Klinik verilerin degerlendirilmesi d&hil olmak itizere uygunluk degerlendirme
gérevierini yerine getirmek icin tibbi cihazlar ve iliskili teknolojilerle ilgili teknik ve bilimsel bilgi
ile yeterli ve uygun deneyime sahip yeterli sayida idari, teknik, klinik ve bilimsel personel,



(b) Bildirim kapsaminda yer alan farkl cihaz kategorilerine gore, yasal olarak alinmasi
gereken goriisler dahil, atanilan uygunluk degerlendirme prosedirlerinin ilgili zellikleri de
dikkate alinmak suretiyle bu prosediirlerin yiiriitilmesini, seffathiini ve yeniden olusturulabilme
kabiliyetini temin eden belgelendirilmis siires.

3.2, Uygunluk deperlendirme kurulugu gerekli personele sahip olmak ve atandiklan
uvgunluk degerlendirme faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve idari gdrevlerini uygun bir bigimde
gerceklestirmek igin tiim ekipman ve tesislere erisebilmek ya da sahip olmak zorundadir.

3.3. Uygunluk deperlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirme ve ilgili isletme
faaliyetlerini yiiriitmek igin gerekli mali kaynaklara sahip olmak zorundadir. Baglangic
asamasindaki durumunu da dikkate almak suretiyle, mali giicliniin ve siirdiiriilebilir ekonomik
canlilifanin kanitime saglar ve bunu belgelendirir.

3.4. Uygunluk degerlendirme kurulugu islerligi olan bir kalite yonetim sistemine sahip
olmak zorundadir.

3.5. Uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiirliten sorumlu personelin deneyim ve
bilgileri asagidakileri kapsar:

(a) Kurulusun atanci@n ve atanmak istedigi tiim uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
kapsayan, 6zellikle tip, eczacilik, mithendislik veya diger bilimlerin ilgili alanlarinda, bilimsel,
teknik ve mesleki egitim,

(b) Kurulugun atandifz ve atanmak istedigi tiim uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
kapsayan yeterli deneyim,

(c) Yiriittiikleri degerlendirme gereklilikleri hakkinda yeterli bilgi ve degerlendirmeleri
yiiriitmek igin gereken yetki,

(d) Tibbi cihaz mevzuati ve uygulanabilir harmonize standartlanin ilgili hikiimleri igin
uygun bilgi ve anlama kabiliyeti,

(e) Degerlendirmelerin gergeklestigini gosteren sertifika, kayit ve raporlan dizenleme
yetenegi.

3.6. Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan
personelin segimi ve yetkilendirilmesi igin yeterlilik kriterleri (bilgi, deneyim ve diger yetkinlik
gereklilikleri) ile prosediirleri belirler ve belgelendirir. Ayrica gerekli egitimleri (baglangig egitimi
ve siirmekte olan egitimler) saglar. Yeterlilik kriterleri, uygunluk degerlendirme siireci icinde
degisik fonksiyonlar: (6rnegin denetim, tirlin degerlendirme/test, tasarim dosyasy/dosya inceleme,
karar verme) ve aynca atama kapsamindaki cihaz, teknoloji ve alanlari kapsar (6rnegin
biyouyumluluk, sterilizasyon, hayvan kaynakh dokular ve hiicreler, klinik degerlendirme).

3.7. Uygunluk degerlendirme kurulusu, bagh kuruluslarmin merkez ile aym isletim
prosediirleri temelinde ve aym disiplin ile g¢alismasini saglayacak prosediirlere sahip olmak
zorundadir.

3.8. Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirme kapsaminda yiiklenicileri
ya da dis uzmanlan kullanabilir. Ancak uygunluk degerlendirme kurulusu uygunluk
degerlendirme faaliyetini yonlendirmek, uzman goriiglerin uygunlugunu ve gegerliligini
dogrulamak ve sertifikasyon karan vermek igin, 5zellikle yeni, invaziv vé implante edilebilir tibbi
cihazlar veya teknolojiler konusunda, atanmg oldugu her {irin alaninda i¢ yeterlilige sahip olmak
zorundadir. I¢ yeterlilik teknolojik, klinik ve denetim konularini kapsar.

4. Sigorta .

4.1. Uygunluk degerlendirme kurulusu, sorumlulugun kamu tarafindan istlenildigi
durumiar hari¢ olmak {izere, faaliyetlerin cografi kapsammt ve sertifikalarm olast askiya alma,
kisttlama veya geri ¢ekilme durumlarnimi kapsayan, atandiklan uygunluk degerlendirme
faalivetlerine karsilik gelen uygun mali sorumluluk sigortas: saglar.

5. Gizlilik

5.1. Uygunluk degerlendirme kurulugu, uyguniuk degerlendirme faaliyetlerinin
yiiriitiilmesi sirasinda elde edilen bilgilerin yetkili kuruluglara mevzuat geregi bilgi ve belge verme
yiikiimltiligl harig¢ olmak tizere personelin, komitelerin, bagli kuruluglarin, yiiklenicilerin veya
iliskili herhangi bir kuratusun bu bilgilerin gizliligine riayet etmesini saglar. Bu amagla uygunluk
degerlendirme kurulusu belgelendirilmis prosediirlere sahip olur.

5.2. Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli gérevierini yliriitme sirasinda elde
ettigi tiim bilgiler i¢in, Kurum ya da Komisyon hari¢, mesleki gizlilige riayet edecektir. Miilkiyet
haklar1 korunmak zorundadir. Bu amagla, uygunluk degerlendirme kurulusu belgelendiriimig
prosediiriere sahip olur.



Ek-2
ONAYLANMIS KURULUS ATAMA BASVURU FORMU

Atama Otoritesi: . -
Uygunluk Degeriendlrme Kurulmu Ismt

Onceki Ismi (VArSa): ..........ccooommmrcermienseecrins
Onaylannus Kurulus Numaras: {(varsa), ...

Temas Kigisi (KiHeri): ..o immomiisisiie v e bufianar et enn e renenni AT
E-posta adresi: wuiesreenones N ermshsesaashinsnrris
TElEfOM covcivriiciier e et srsise et e ces e e s e eema b e aee s eena s orer s sanen
Uygunluk Degerlendirme Kurulugunun Yasal Durumu: ..
Ticaret Sicil NUMATIast: ......cocccvmeinmeranionieinssienns — .
MERSIS BUMBIASIT oo eeereresetseeseesssesassenss e rbovssrernameresmsisnods s

Asagidaki belgeler eklenccektir. Kapsam genisletme ve yenileme durumunda, yalmzca yeni veya
giincel dokiimanlar senulbur.

ORGANIZASYONEL ve GENFL GEREKNNIMLER

Ek-1'de Ek Sayis1 +
karsibk Referans

Madde / Konu gelen (Boliim /
madde Sayfa)
Yasal Durum ve Organizasyonel Yapr
1 Sirket s6zlesmesi
2 Sirketin ticaret sicil gazetesindeki kaydi (giincel ve
| Bncekiler)
3 Uygunluk  degerlendirme  kurulugunun,  bir

| organizasyonun  pargast olmasi  durumunda,
organizasyonla  iligkisini ve  organizasyonun
faaliyetlerini gsteren belgeler

4 | Varsa uygunluk degerlendirme kuruluguna ait yurt igi
| veya yurt digindaki tegebbiisler ve o tegebbiisler ile
1 iliskilerini gosterenbelgeler

5 Uygunluk  degeriendirme  kurulusunun  yasal
| milkiyetinin ve kurulugu yoneten gergek veya tiizel
| kigilerin tammlanmas: ve imza sirkiileri .

6 Uygunluk degerlendirme kurulusunun orgamzasyon
yapisinin ve operasyonel ydnetimin tanimlanmasi,
7 Ust  yonetimin  fonksiyonlarmn, vyetki ve
sorumluluklarinm tammianmas
8 | Uygunluk degerlendirme faahye{iennde gorev alan _,
i personehn listesi ; | e b
9 1 Uygunluk degerlendmne kurulugu  tarafindan

yiiriitiilen diger faaliyetlerin olmas: durumunda ilgili
belgeler (6r. cihazla ilgili damsmanlik, egitim vs.)
10 Tlgili akreditasyon sertifikalar




{askiya almak zorunda kalabilecegi durumlen da
| kapsayan mali sorumluluk sigortast. '

Ek-1'de Ek Sayisi +
karsihk Referans
Madde / Konu g:fen (Boliim /
madde Sayfa)
_Bafimswhik ve Tarafsizhk
11  Etik kurallar veya yiiriitme ilkeleri de déhil olmak
lizere organizasyon, personel ve degerlendirme
faaliyetleri kapsaminda bagimsizhik ilkesini koruyan
ve destekleyen yapy, politikalar ve prosediirler ile
ilgili belgeler
12 Uygunluk degerlendirme kurulusunun bagimsiziik,
tarafsizlik  ve objektiflifinin, bagh kuruluglar,
vikleniciler ve dig uzman faaliyetleri ile
etkilenmedigini gsteren belgeler
13 Uygunluk degerlendirme faalietlerinde yer alan tist
yonetimin ve personelin {icret ve ikramiyeleri dahil
 olmak iizere tarafsizhgim gsteren belgeler.
14 Cikar catigmasi ve potansiyel anlagmazhklar ile
bunlarm ¢dziimine yonelik prosediir/form
15 Ozellikle uygunluk degerlendirme kurulusu kamu |
kurum/kurulusu  oldugunda, Kurumdan bagimsiz
 oldufunu gdsteren belgeler
16 - Ozel verilerin korunmasim da igeren mesleki gizlilik |
' prosediiri.
Sorumluluk
17 Onaylanmig kurulugun sertifikatart geri gekmek veya

“Mali Kaynaklar

18 | Yaymla;ms oldugu sertifikalardaki tirtn cesitliligi ile
- uyumlu olarak devam etmekte olan sorumluluklar ve
kendi varhgm: stirdiirebilmesi dahil olmak lizere
‘uygunluk degerlendirme faaliyetleri ve ilgili iglerini
yerine getirmek icin gerekli finans kaynaklarmi
gosteren belgeler
_ Kalite Sistemi _ ;
119 1 Kalite el kitabt ve personel atama po mkalanm da
{ kapsayan kalite yonetim sisteminin uygulanmass,”
. siirdiiriilmesi ve yiiriitiilmesiyle ilgili belgelerin listesi
120 ' Dokiimaniarin kontrol prosediirii ile ilgili belgeler
21 Kayitlarmn kontrol prosedirii ile ilgili belgeler
22 Yonetim gbzden gegirme prosediirii ile llgxh belgeler N
23 | lg tetkik prosediril ile ilgili belgeler
124 | Diizeltici ve dnleyici faaliyetler prosediirii ile ﬂgih
| belgeler
25 | Sikéyet ve itiraz prosediirii ile ilgili belgeler




KAYNAK GEREKSINIMLERI

Madde / Konu

Ek-1’de
kargihk
gelen
madde

Ek Sayisi + |
Referans
(Boliim /

Sayfa)

Genel

26

Sahip olunan laboratuvar ve test imkénlarmm
tanimlanmast

Ozellikle tarafsizhk, bagimsiziik, ¢ikar catismast
konularmy igeren i¢ personelle yapilan is s6zlesmeleri
ve diger is sozlesmeleri (Omekleri eklenecektir)

28

- eklenecektir),

Ozellikle tarafsizlik, bagimsizhk ve ¢ikar Qaﬂsmasx
konularmm igeren yilklemiciler ve dig uzmanlarla
yapilan sézlesme ve diger s6zlesmeler (Omekleri

Personel

Nitelikleri ve Yetkilendirilmesi

29

Mesleki yeterlilik, gegmis deneyim ve sozlesme |
tiirlerini de kapsayan tlim daimi ve gegici personelin |

listesi (teknik, idari vb.)

30

Mesleki yeterlilik, gegmis deneyim ve sézlesme
tlirlerini de kapsayan tiim dig personelin listesi (6r. dig
uzmanlar, dig denetgiler)

31

‘Kurulusun personel ve dis uzmanlarmmn yiiriittiikleri |

fonksiyonlar ile kurulusun atandifi veya atanmak
istedigi yetkinlik alanlarim gosteren veterlilik matrisi

32

-madde 31)

Farkll fonksiyonlar igin yeterlilik kriterleri (bakimz

33

‘Dis personclin  goreviendirilmesi ve uzmanhk

denetimi de d#hil olmak {izere uygunluk

degerlendirme faaliyetlerine katlan i¢ veya dis|

personelin atanmas1 ve se¢imi ile ilgili prosediire ait
belge

34

belgeler

-~ Personelin kendi gbrevlerine atanmas)
- Personelin performansimin dogrulanmas
- Personelin ilk ve strekli egitimlerinin tanimi ve

Uygunluk  degerlendirme kurulusu  yOnetiminin |
asagidaki hususlardan olusan sistemi kurmak ve
yiirtitmek igin gerekli bilgiye sahip oldugunu gdsteren

Uygunluk degerlendlrme sirasinda tayin edilen

personelin segimi
- Personelin deneyim ve bilgisinin dogrulanmasi

dogrulanmas:

35

' Yetkinligin ve performansin siirekli izlenmesini
| saglayan prosediire ait belgeler

36

| Uygunluk  degerlendirme faaliyetleri ile ilgili
juygunluk  degerlendirme  kurulusu  tarafindan

yiiriitiilen standart egitim programlan konusunda
dokiimantasyon.

) 'fuidenfczler

37

Uygunluk degerlendmne faahyeﬂen igin kullamlan |~

tiim yiiklenicilerin listesi (bireysel dig uzmanlar hari¢)




Madde / Konu

Ek-1'de
karsihik
gelen
madde

Ek Sayust +
Referans
(Boliim /

Sayfa)

38

Yiiklenici politikasi ve prosediir

39

Yiiklenici faaliyetlerinin gegerliligi ve uygunlugunun
dogrulanmasi ile yiklenicinin degerlendirilmesi,
secimi ve sdzlesme yapilmasi konularinda uyguniuk
degerlendirme kurulusunun kendi i¢ yeterliligini
gosteren belgeler

40

Ozellikle yiiklenicilerle gizlilik ve ¢ikar gatismasi
yonetimini ve yikleniciligin alt yiiklenicilerc
devredilmesini yasaklayan hitkiimleri igeren sozlesme
ornekleri (sozlesme rmekleri ekte sunulacaktir)

Siireg

41

Ozellikle asagidaki prosediirleri de iceren uygunluk

degerlendirme faaliyetleri ile ilgili belgeler:

- Nitelik ve simiflandirma

- Kalite sistem degerlendirmesi

- Risk yonetimi

- Onklinik veri degerlendirmesi

- Klinik degerlendirmesi

- Teknik dokiimantasyonun temsili 5rneklemesi

- Pazara sunum sonras: klinik takip

- Kurym da dahil olmak izere diizenleyici
makamlarla iletigimler

- Cihaz belgelendirme konusunda uyan sistemi
raporlarinim etkisinin analizi ve bildirimi
Ilag cihaz kombinasyonu tiriinleri, hayvan dokusu
igeren ve insan kant tiirevleri igeren cihazlar igin
damgma prosediirii

- Onaylama sorumluluklan dahil olmak iizere
sertifikanin yaymlanmas: ile ilgili gbzden gecirme
ve karar verme

- Onaylama sorumluluklan dahil olmak iizere
sertifikanin askiya alinmasi, kisitlanmasi, geri
cekilmesi ve reddedilmesi ile ilgili gdzden
gecimme ve karar verme

42

Uygunluk degerlendirme faaliyetleri icin kullanilan
kontrol listeleri, sablonlar, raporlar ve sertifikalarin
ornekleri

Bagvuran uygunluk degerlendirme kurulugunun
yetkilisinin Adi ve imzast
(elektronik imzamin kabulii belirtilmedikge)

Yerve Tarih




	Untitled-1
	Untitled-2
	Untitled-3
	Untitled-4
	Untitled-5
	Untitled-6

