Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan :

TIBBi CIHAZLARIN KAYDINA, iZLENEBILIiRLiIGINE VE TAKIiBINE DAIR
YONETMELIK TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Viicut Diginda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y6netmeligi kapsamindaki tibbi cihazlarin kaydina,
izlenebilirligine ve takibine dair usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar
Yonetmeligi kapsamindaki cihazlarin kaydina, izlenebilirligine ve takibine iliskin kayit
sisteminin usul ve esaslarini kapsar.

(2) Tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin her tiirlii satisini, dagitimin,
alimmi, kullanimini, sertifikalandirilmasini, bakimini, onarimimi ve kalibrasyonunu yapan
kurum ve kuruluglarin kayitla ilgili yiikiimliiliikleri ile Kurumun yiiriitecegi is ve islemleri
kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik; 29/06/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere Iliskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi1 ve Uygulanmasina Dair Kanun, 11/10/2011 tarihli ve 663
sayil1 Saghk Bakanligi ve Bagli Kuruluglarimin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname uyarinca hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelik’te gegen;

a) Askiya almak: Kayit sistemi veri tabanindaki firma, belge ve iiriin kayitlarinin; bilgi
ve belge eksikligi, hatali veya gercek olmayan bilgi ve belge ibrazi, giincellenmemis bilgi ve
belgeler, Piyasa Gozetim ve Denetimi raporlart ile onaylanmis kuruluslarin diizenledigi
belgelere yonelik bildirimler gibi nedenlerle, gerekli diizeltmeler yapilincaya kadar ilgili
kayitlarin Kurum tarafindan iptal edilmesini,

b) Belge kaydi: Tibbi cihazlarin piyasaya arzinda gerekli belgeler ile Kurumca istenen
diger belgelerin Kurumun kayit sistemine kayit edilmesini,

c) Elektronik imza: Baska bir elektronik veriye eklenen veya elektronik veriyle
mantiksal baglantis1 bulunan ve kimlik dogrulama amaciyla kullanilan elektronik veriyi,

¢) Firma kayd1: Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlar iginde tibbi cihaz imalati, ithalati, thracati,
satis1 yapan gercek ve/veya tiizel kisi ve kurumlara ait firma bilgileri ile varsa imalatgi
tarafindan atanmig yetkili temsilci olan gercek ve/veya tiizel kisi ve kurumlara ait firma
bilgilerinin kayit edilmesini,

d) Firma kullanicisi: Firma yetkilisi tarafindan kayzt sistemleri ile ilgili islemleri yapmak
iizere siirl diizeyde yetkilendirilmis kisiyi,

e) Firma yetkilisi: T1bbi cihaz imalati, ithalati, ihracati, satis1 yapan gergek ve/veya tiizel
kisiler ile varsa imalat¢1 tarafindan atanmig yetkili temsilci olan gergek ve/veya tilizel kisi ve
kurumlar i¢in 6102 sayilt ve 13/01/2011 tarihli Tiirk Ticaret Kanunu kapsaminda temsil
yetkisine haiz olan kisiyi,



f) GS1: Global Standartlar Merkezini,

g) HIBCC: Saglik Endiistrisi Is Haberlesme Konseyini,

g) Hareket bildirimleri: Sistemde kullanicilarin tekil trtinlerle ilgili yaptig1 her tiirli
bildirimini,

h) ICCBBA: Kan Bankas1 Otomasyonu Uluslararas1 Konseyini,

1) Imalatc1: Tibbi cihaz yonetmeliklerine uygun olarak piyasada hazir bulunan tibbi
cihazlar1 hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak {izere, bizzat
kendisi veya kendisi adina {i¢iincii bir kisi tarafindan yapilmis olmasina bakilmaksizin, bir tibbi
cihaz1 kendi adi altinda piyasaya arz etmeden Once tasarlayan, imal eden, paketleyen ve
etiketleyen gercek veya tiizel kisiyi; ayrica bir veya birden fazla hazir {iriinii bir araya getiren,
paketleyen, isleyen, tamamen yenileyen ve/veya etiketleyen ve/veya bunlar1 kendi adi altinda
ve kullanim amac1 dogrultusunda tibbi cihaz olarak piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiyi,

i) ithalat bildirimi: Ithalat¢ilarm ithal ettigi tekil {iriinler igin yaptig: bildirimlerini,

j) Kayit Sistemi: Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yo6netmeligi
kapsamindaki iirlinlerin kaydi, izlenebilirligi ve takibi ile bu iirlinlerin imalatini, ithalatini,
ihracatini, satigini yapan gercek ve/veya tiizel kisiler ile varsa imalat¢i tarafindan atanmus yetkili
temsilci olan gergek ve/veya tiizel kisi ve kurumlarin kayit iglemlerinin yapildigi web tabanli
sistemini,

k) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Mobil imza: Cep telefonu ve GSM SIM kart kullanilarak 5070 sayili ve 15/01/2004
tarihli Elektronik imza Kanunu ve ilgili yasal mevzuata uygun olarak 1slak imza niteliginde
giivenli bir bicimde elektronik imza iglemi yapilmasina imkéan saglayan uygulamayzi,

m) Serbest satis sertifikast: Thracat1 yapilacak tibbi cihazlar igin ihracat yapilan iilke
tarafindan istenilen, tibbi cihazlarin iilkemiz piyasasinda arz edildigini gosterir Kurumca
verilen belgeyi,

n) Tekil iiriin: Uriin numaras: ayni olan her bir iiriini,

T1ibbi cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam1 Cihazlar1 Yénetmeliginin
tanimlar maddesinde yer alan cihaz (aksesuar, 1smarlama iiretilen cihaz, in vitro tibbi tani
cihazi, tibbi cihaz, aktif tibbi cihaz, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, kisisel test cihazi)
tanimlarini,

0) Tibbi cihaz yonetmelikleri: Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar
Y 6netmeligini,

6) Uretim bildirimi: Imalat¢ilarm imal ettigi tekil iiriinler igin yaptig1 bildirimlerini,

p) Uriin kaydi: Tibbi cihaz yénetmelikleri kapsaminda yer alan iiriinlere ait Kurum
tarafindan ilan edilen bilgiler ile tiriinlere ait gorsellerin kayit sistemine kayit edilmesini,

r) Uriin numaras:: Tibbi cihazin GS1, HIBCC veya ICCBBA uluslararasi
kuruluslarindan alinmais kiiresel iirtin numaralarini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Esaslar, Kayit Islemleri Usul ve Esaslari, Takip ve izlenebilirlik ile Tlgili Usul ve
Esaslar1 ve Serbest Satis Sertifikasi

Genel Esaslar

MADDE 5 — (1) Kurum, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin ve bu
cihazlarin imalatini, ithalatini, ihracatini, satisini, dagitimini, alimini, kullanimini, bakimini,
onarimini ve test-kontrol-kalibrasyonu yapan gercek ve/veya tiizel kisiler ile varsa imalatg1
tarafindan atanmis yetkili temsilci olan gergek ve/veya tiizel kisiler ile kurum ve kuruluslarin



kayitlarini tutar. Ayrica kayit altina alinan kurum ve kuruluglarin bu yonetmelik kapsamindaki
faaliyetlerinin kayitlarini tutar.

(2) Piyasaya arz edilen tibbi cihazlar kayit sistemine kayit edilir.

(3) Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri kapsamindaki cihazlarin imalatgisi; firma ve tibbi cihaz
ile ilgili gerekli bilgi ve belgeleri Kuruma bildirir.

(4) T1bbi cihazin imalatgisi lilke sinirlar1 disinda ise; ithalatgisi, varsa imalatgi tarafindan
atanmig yetkili temsilcisi, imalatgr firma ve tibbi cihaz ile ilgili gerekli bilgi ve belgeleri
Kuruma bildirir.

(5) Kurum, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin kayit islemlerinde, tibbi
cihazin EC sertifikasi, uygunluk beyan, etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte ihtiyac halinde
cihazi tanimlayici ilave bilgi ve belgeleri de talep eder.

(6) Kayit sisteminde kayithi olan ancak gegerlilik siireleri dolan belgelerin kayitlari
askiya aliarak bu belgelere bagli yeni iirlinlerin kaydina ve liretim/ithalat bildirimine izin
verilmez.

(7) Kayit sistemindeki kayit verilerinin dogrulugu hususundaki her tiirlii idari ve hukuki
sorumluluk sistemdeki islemleri yapan gercek ve/veya tiizel kisiler ile firma yetkilisine aittir.

(8) Firmalar kayit sisteminde kayitli iiriinlerinin satisin1 yapmak maksadiyla sistemde
kayith olan diger firmalarla satis1 yapilacak iirlinler i¢in bayilik baglantisi kurar. Firmalar
arasinda kurulan bu baglanti Kurum onayini gerektirmez.

(9) Kayit sisteminde bayi olarak tanimlanan kisi veya kurumlara ait bayilik verilerinin
dogrulugu hususundaki her tiirlii idari ve hukuki sorumluluk firmalara aittir.

(10) Kayit sisteminde islemlerin tamamlanmasi; Tibbi cihaz yonetmelikleri ve bu
yonetmelik uyarinca istenilen bilgi ve belgelerin kontrol edilerek kayit altina alindig1 anlamina
gelir. Bu islem, ilgili iirline veya diger bilgilere Kurum tarafindan verilen izin veya onay
anlamina gelmez.

(11) Kayit islemleri GS1, HIBCC ve ICCBBA kuruluslarindan temin edilen kiiresel
lirlin numarasi ile yapilir.

(12) Bu yonetmelik 6ncesi piyasaya arz edilen ve/veya kullanimda olan tibbi cihazlarin
kurumca yayimlanan kilavuzda belirlenen usul ve esaslar dogrultusunda ve belirtilen siire
zarfinda kayitlar yapilir.

Kayit Islemleri Usul ve Esaslari

MADDE 6 — (1) 5 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen kayit islemi; kayit
sisteminde firma, belge, iiriin kaydi, tekil tirlin kaydi ve hareket bildirimleri olarak gergeklesir.

(2) Kayit islemlerinin gergeklestirilebilmesi i¢in;

a) Gergek ya da tiizel kisinin ticari faaliyet gostermesi,

b) Sistem kullanicisinin elektronik imzasinin veya mobil imzasinin bulunmasi,

¢) Kurumca bu yonetmelik kapsaminda yayimlanacak kilavuzlarla istenilecek bilgi ve
belgelerin bulunmasi gerekir.

(3) Bu yonetmelik kapsaminda tibbi cihazlarla ilgili istenilen bilgi ve belgeler Kurum
tarafindan yayimlanacak kilavuz/kilavuzlarda yer alan usul ve esaslara gore kayit sistemine
kaydedilir.

(4) Kisi veya kurumlar; kayitla ilgili tiim bilgi ve belgelerin glincel olmasini saglamakla
yiikiimliidiir.

Takip ve Izlenebilirlik ile ilgili Usul ve Esaslar

MADDE 7 — (1) Tibbi cihazlarin piyasaya arzindan itibaren, yasam dongiisii
icerisindeki izlenebilirligini ve takibini saglayici kayitlari yapilir.

(2) Sistemde kayitli bulunan imal ve ithal tiim tibbi cihazlar i¢in ilgili firmalar tarafindan
Kurumca ilan edilen kilavuz/kilavuzlar dogrultusunda iiretim ve ithalat bildirimleri yapilir.

(3) Tibbi cihazlarin hareket bildirimleri, Kurumca ilan edilen kilavuz/kilavuzlar
dogrultusunda ilgili taraflarca yapilir.



(4) Saglik hizmet sunumu kapsaminda tibbi cihazlarin kullanim siire¢leri ile ilgili
bildirimler, Kurumca ilan edilen kilavuz/kilavuzlar dogrultusunda yapilir.

(5) Kayit sisteminde yer alan tibbi cihazlara iligkin piyasa gézetimi ve denetimi ile uyari
sistemine dair bildirimler, Kurumca ilan edilen kilavuz/kilavuzlar dogrultusunda yapilir.

(6) Izlenebilirlik ve takip ile ilgili is ve islemler, Kurumca ilan edilen kilavuz/kilavuzlar
dogrultusunda yapilir.

Serbest Satis Sertifikasi

MADDE 8 - (1) Serbest satig sertifikasi istenildigi takdirde, bu belge, s6z konusu
cihazlarin kayit sisteminde bulunmasi ve Kurumca yayimlanmis olan kosullari saglamasi
halinde diizenlenir.

UCUNCU BOLUM
Idari Miieyyideler, Yiiriitme ve Yiiriirliik

Idari Miieyyideler

MADDE 9 - (1) Kurumca yapilan incelemeler ve denetimler sirasinda;

(a) Kayit sisteminde kayith firma bilgilerinin tutarli veya giincel olmadiginin tespiti
durumunda; firma kayd askiya alinir.

(b) Kayit sisteminde kayith {iriine ait belgelerin tutarli ve gilincel olmadiginin tespiti
durumunda; belgelerin kayitlart askiya alinir.

(c) Kayit sisteminde kayitli {iriine ait belgelerin taklit veya tahrif edildiginin ve usuliine
uygun olarak kullanilmadiginin tespiti durumunda; belgelerin ve belgelere bagl iiriinlerin
kayitlari iptal edilir ve 4703 sayili kanunun ilgili hiikiimleri uygulanir.

(¢) Tibbi cihazlar piyasaya arz edildiginde bu yonetmelik kapsamindaki kayitla ilgili
gereklilikleri karsilar.

(2) Kayit sisteminde tibbi cihaz olarak kaydedilen ancak Kurum tarafindan tibb1 cihaz
olmadig tespit edilen {irtinlerin kayitlari iptal edilir.

Yiiriirliik

MADDE 10 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 11 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Bagkan1 yiirtitir.



