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EU Lisansiistii Egitim ve Ogretim Yonetmeliginin ilgili hiikiimleri uyarinca
Yiiksek Lisans Tezi / Doktora Tezi olarak sundugum “2017/745 sayili Avrupa
Tibbi Cihaz Regiilasyonu'nun getirdigi degisiklikler ve Tiirkiye'deki tibbi cihaz
tiretici kuruluslannin yeni diizenlemelere adaptasyon seviyesinin olgiilmesi™
basghikli bu tezin kendi ¢alismam oldugunu, sundugum tiim sonug, dokiiman, bilgi
ve belgeleri bizzat ve bu tez ¢alismasi kapsaminda elde ettigimi, bu tez
calismasiyla elde edilmeyen biitiin bilgi ve yorumlara atif yaptigimi ve bunlar
kaynaklar listesinde usuliine uygun olarak verdigimi, tez ¢aligmasi ve yazimi
sirasinda patent ve telif haklarini ihlal edici bir davranisimin olmadigini, bu tezin
herhangi bir béliimiinii bu iiniversite veya diger bir iiniversitede bagka bir tez
galismasi i¢inde sunmadigimi, bu tezin planlanmasindan yazimina kadar biitiin
safhalarda bilimsel etik kurallarina uygun olarak davrandigimi ve aksinin ortaya
¢ikmasi durumunda her tiirlii yasal sonucu kabul edecegimi beyan ederim.
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Vi
OZET

2017/745 SAYILI AVRUPA TIBBI CiHAZ REGULASYONU’NUN
GETIiRDIiGi DEGIiSIKLIKLER VE TURKIYE’DEKIi TIBBi CiHAZ
URETICI KURULUSLARININ YENi DUZENLEMELERE
ADAPTASYON SEVIYESININ OLCULMESI

TATLI, Esra
Yiiksek Lisans Tezi, Biyomedikal Teknolojiler Anabilim Dali
Tez Danigmani: Prof. Dr. Fatma YURT ONARAN

26 Nisan 2019, 110 sayfa

(EU) 2017/745 sayilh Tibbi Cihaz Tiiztigii’niin, yerini aldigi mevzuattan
farkliliklari; bu farkliliklarin 6nceki mevzuatin zayif olarak nitelendirilen alanlarini
desteklemekteki basarisi ve Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalat¢ilarinin bu degisiklikler
konusundaki farkindaliklari ve adaptasyon seviyeleri arastirilmistir. Mevzuat
farkliliklarinin tespiti ile onceki elestirilere yanit verip vermediginin arastirilmasi
icin literatlir tarama yontemi; imalatgilarin farkindalik ve adaptasyonlarinin
saptanabilmesi amaciyla ise anketle veri toplama yontemi kullanilmigtir. Aragtirma
kapsamina (EU) 2017/745 tliziigli kapsamindaki cihazlarin imalatgilar1 dahil
edilmis; ancak onaylanmis kurulus denetimine tabi olmayan ‘Simf I diger’
sinifindaki cihazlarin imalat¢ilar1 arastirma kapsami disinda birakilmistir.
Toplanacak veri adedi i¢in ana kiitleyi % 10 oraninda temsil edebilecek bir
orneklem biiytikliigline ulagilmasi hedeflenmistir. Tespit edilen sounuglara gore
(EU) 2017/745 tiziigli, “kurallar ve tanimlar”; “taraflar ve uzmanlk sartlar1”;
“izlenebilirlik, altyapr ve raporlama sartlar1”; “cihazlar i¢in sartlar” ve “siireg
sartlar” olarak gruplandirilabilecek alanlarda kokli degisiklikler getirmistir. Yeni
mevzuat Onceki direktiflerin zayif noktalarini biiyiik 6l¢ide kuvvetlendirmistir;
ancak “mevzuata uyumdan sorumlu kisi” i¢in getirilen sartlar tamamen uygulansa
bile, imalat¢ilarin klinik bilgi ve uzmanlik eksikligine yoneltilen elestirilerin kok
nedenini ortadan kaldirabilecek yeterlilikte degildir. Ayrica, nano malzemelerin
ozellikleri ve nitelikleri hakkindaki koklii bilimsel bilgi eksikliginin,
nanomateryallerin tibbi cihazlarda kullanimina iliskin tanimlarda neden oldugu
celiskili durumlar nedeniyle; tibbi cihaz mevzuatinin MDR sonrasinda bile bazi

hususlarda hala yeni teknolojilere uyum saglama kabiliyetinde gelismeye agik
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noktalarin bulundugu soylenebilir. Tirkiye’deki Siif I steril, Smif I 6lgiim
fonksiyonlu, Sinif Ila, Smif IIb ve Simif III tibbi cihaz imalati yapan firmalarin
hepsinde mevzuat degisikliklerine adaptasyonun saglanmasi igin gerekli olan insan
kaynaginin sahip olmasi gereken uzmanlik tam olarak saglanamamaktadir. Bazi
isletmelerde tibbi cihaz teknolojisi tizerine uzmanlig1 olmayan kisiler prosediirel
sartlara iligkin bilgileri ile teknik uzmanlarin 6niine gegebilmekte, bazilarinda ise
teknik uzmanlar bulunmakta; ancak bu isletmelerde de mevzuat bilgisine dayali
egitim eksikligi ortaya ¢ikmaktadir. Mevzuat bilgisinin verildigi egitimler teknik
uzmanlarin lisans ya da lisansiistii egitim programlarmin bir pargasi degildir.
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun egitim ve bilinglendirme politikasi ise
imalatcilar tarafindan yetersiz olarak degerlendirilmektedir. Tiirkiye’deki tibbi
cihaz imalatcilarin biiyiikk ¢ogunlugu, bu calismanin yapildig: tarihler itibariyle,
Mayis 2020°de uygulamaya alinacak (EU) 2017/745 tiiziigii sartlar1 i¢in heniiz bir
aksiyon almamistir. Her 10 tibbi cihaz imalat¢isindan en az biri, yeni mevzuat
sartlarinin getirdigi yiikiimliiliikler karsisinda en az bir iirlinlinlin imalatini
durdurmayi planlamaktadir ve imalat¢ilarin yarisindan fazlasi, yeni mevzuat sartlar

kapsaminda yiiksek klinik arastirma maliyetleri ile kars1 karsiyadir.

Anahtar Sozciikler: tibbi cithaz mevzuati, tibbi cihaz regiilasyonu, tibbi cihaz
tiiziigii, MDR, (EU) 2017/745, MDD, 93/42/EEC, yasa degisikligi, adaptasyon
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ABSTRACT

CHANGES INTRODUCED BY THE EUROPEAN MEDICAL
DEVICE REGULATION WITH NUMBER 2017/745 AND
MEASUREMENT OF ADAPTATION LEVEL OF MEDICAL
DEVICE MANUFACTURER ORGANIZATIONS IN TURKEY

TATLI, Esra
MSc in Biomedical Technologies
Supervisor: Prof. Dr. Fatma YURT ONARAN

26 April 2019, 110 pages

Differences of (EU) 2017/745 Medical Device Regulation (MDR) from the
legislation it supersedes, the success of these differences in supporting previous
areas of weakness and awareness of medical device manufacturers in Turkey on
these changes and their adaptation level were investigated. Literature review
method was used to determine the differences of the legislation and success of these
differences to response the critics on previous legislation; in order to determine the
awareness and adaptation of the manufacturers, data collection was performed by
using a questionnaire. Within the scope of the study, manufacturers of devices
covered by the (EU) 2017/745 regulation are included; however, manufacturers of
devices in ‘Class I other’ class are excluded from the scope of the study. It is aimed
to reach a sample size which is able to represent 10% of the universe, for the number
of data to be collected. According to the results has been detected, (EU) 2017/745
MDR brought sweeping changes along in issues that can be grouped as “rules and
definitions”; “parties and expertise requirements”; “traceability, infrastructure and
reporting requirements”; “requirements for devices” and ‘“requirements for
processes”. The new legislation greatly strengthened the weak points of the
previous directives; however, it is not sufficient to eliminate the root cause of the
criticism directed at the lack of clinical knowledge and expertise by manufacturers,
even if the requirements for the “person responsible for the legislation” are fully
applied. Also, due to the contradictions in the definition of the nanomaterials used
in medical devices that occurs because of the lack of well-established scientific
knowledge about the properties and the characterization of nano-materials, it can
be said that medical device legislation is still open to improvements in its ability to



adapt to new technologies even after MDR. Not in all companies in Turkey
manufacturing Class I sterile, Class | with a measurement function, Class lla, Class
Ilb and Class Il medical devices, the expertise required by the human resource
needed to ensure adaptation to regulatory changes can be fully achieved. In some
enterprises, people with no expertise in medical device technology can eliminate
technical experts by using their knowledge on procedural requirements and some
others have technical experts; however, there is a lack of education based on
knowledge of legislation in these companies. Trainings on legislation are not a part
of the undergraduate or graduate degree programs of technical experts. Education
and awareness-raising policy of The Turkey Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency is considered to be insufficient by the manufacturers. The vast majority of
medical device manufacturers in Turkey, at the time of this study performed, has
yet to take an action for requirements of (EU) 2017/745 MDR that is going to be
carried into action in May 2020. At least one of every 10 medical device
manufacturers plans to stop the manufacture of at least one product against the
obligations of new legislation requirements and more than half of the manufacturers
face high clinical research costs under the new legislation requirements.

Keywords: medical device legislation, medical device regulation, MDR, (EU)
2017/745, MDD, 93/42/EEC, amendment, adaptation



ONSOZ

2010 senesinde tibbi cihaz sektoriinde ilk calismaya basladigimda bana
tamamen yabanci olan bu alana adapte olabilmek i¢in bulabildigim her kaynagi
okumaya, gidebildigim tiim egitimlere katilim gostermeye ve c¢evremdeki bilgi
sahibi herkesten miimkiin oldugunca c¢ok bilgi almaya calismistim. Ne var ki,
Ozellikle tibbi cihaz mevzuat1 hakkinda bulabildigim yazili kaynak da egitim de yok
denebilecek kadar azdi. Bu sektorde kalite giivence alaninda ¢aligan herkes gibi ben
de, okuma ve egitime nazaran; zaman icerisindeki deneyime dayanan bir
adaptasyon yasadim. O giinlerde, elime aldigimda benim i¢in temel bir baslangig¢
vazifesi gorebilecek bir kaynak sikintisini ¢ok yasamistim. Iste bu calisma, hem bu
eksikligi bir derece de olsa azaltmak; hem de sektoriin ihtiya¢ duydugu; ancak
alamadig bilgi ve egitime 151k tutmak amaciyla hayata gegirilmistir.

Bu tezin arastirma asamasinda en ¢ok zorlandigim hususlardan biri, daha
once bu alanda yaymlanmis olan literatiiriin sayica ¢ok az olmasiydi. Tiikiye’de
yayimlanmis hi¢ yazili kaynak olmamasi bir yana; konunun yasal sartlarla ilgili
olmasi nedeniyle yabanci yazili kaynak miktar1 da az sayidaki derleme ve konu
hakkinda ¢ikan haber makaleleriyle sinirliydi. Bu konuyu bir yiiksek lisans tezi
haline getirme amaciyla yola ¢iktigimda ise, bir mevzuati; bir hukuk¢u bakis
acistyla degil; tibbi cihaz sektoriindeki bir uygulayici goziinden analiz edebilecek
bir aragtirma modeline ihtiyactm vardi. Bir mevzuatin akademik olarak
incelenmesinin uygulama bazli bir calisma ile yapilmasi, isletme ve {irlin
cesitliligindeki ¢okluk nedeniyle gercegi yansitmakta ¢cok basarili olamayacagi i¢in;
tibbi cithaz mevzuatinda yapilan kokli degisiklik; onceki sartlarla kiyaslama
yapilarak ilerlenebilecek bir ¢aligma modeli firsatt sunuyordu. Ustelik bu
degisikliklere Tiirkiye’deki imalatcilarin nasil yanit verecegine dair bir dngoriide
bulunabilmek adina yapilacak bir arastirma; uygulayicilarin mevzuata ilgkin bilgi
ve egitim ihtiyaglarina dair bilgi de verebilecekti.

Bu tez Tiirkiye’de tibbi cihaz mevzuatinin akademik olarak ele alindig: ilk
calisma olma oOzelligini tasisa da, bu durum; kiyaslanabilecegi baska bilimsel
birikimlerin bulunmamasi celiskilerini de beraberinde getirmektedir. Bu baglamda
bu ¢alismanin, hem bu alanda ¢alisan kisi ve kuruluslar i¢in; hem de bundan sonra
bu alanda daha fazla yiiriitiilmesini umdugum ileri arastirmalar i¢in bir baglangic
kaynag vazifesi gormesini dilerim.

[ZMIR
26/04/2019
Esra TATLI






Xii

ICINDEKILER

Sayfa
OZET ..ttt Vi
ABSTRACT s viii
ONSOZ ... X
ICINDEKILER .....ovitcteieict et eseie et es st en sttt s s st enens ettt en s e, Xii
SEKILLER DIZINT .....oiiiiiiiiieceeceteeceee ettt XVi
TABLOLAR DIZINT....coiiiiiiiiiiiiieseeseee e xvii
SIMGELER VE KISALTMALAR DIZINT ........ccooiviiniiniiinensineennne, XiX
1 (€] 120 1O 1
2 GENEL BILGILER .......ooiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e en s 3
2.1 Tiirkiye’deki Tibbi Cihaz Yasal Diizenlemelerinde 2017/745 sayili
Tiiziik Oncesi Dénem ve Mevzuattaki Degisikligin Nedenleri..............cccceveennen. 3
2.1.1 Tiirkiye’de tibbi cthaz mevzuatt ..........ccocvvieiiiiii e 3
2.1.2 Avrupa Birligi tibbi cihaz mevzuatinda 6nceki donem..................... 4
2.2 2017/745 Sayil1 Tibbi Cihaz Tiiziiglin’{in, Yerini Aldig1 Mevzuattan
FarkIIIKIATT. ...cceiiiicicc e 20

2.2.1 Genel DIIGIIEr ... 20



Xiii

ICINDEKILER (Devam)

Sayfa
2.2.2 2017/745 sayili Tibbi Cihaz TUzUZH NE ZECI$ . .eevvvrverierririeiienns 21
2.2.3 Kurallar ve tanimlardaki degigiklikler............ccocooiiiiiiiiiiiiicns 23
2.2.4 Taraflar ve uzmanlik sartlarinda degisiklikler...........cccooeeviiniennnn. 37
2.2.5 Izlenebilirlik, altyap: ve raporlama sartlarinda degisiklikler........... 41
2.2.6 Cihazlar i¢in sartlarda degisikliKIer..........cccoueviiiiiiiiiiiie e, 47
2.2.7 Stireclerdeki de@isiKIKIEr ........cveviuiiiiiiiie e 51
3. GEREC VE YONTEM.......ccooviieeeeeceeeierereseie e eeeeeiss s 72
4. BULGULAR. ...t 75
4.1 (EU) 2017/745 Tiiziigiinde Onceki Mevzuata Gore Saptanan Temel
DeGISTIKIKICT. ... 75
4.2 AnNKet SONUGIATT ...eeeiiiiiiiiieiie s 78
5. TARTISMA ..o 90
5.1 Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Mevzuati’'nda Yapilan Degisikliklerin,
Onceki Mevzuata Yoneltilen Elestirilere Gore Degerlendirilmesi........................ 90
5.2 Tiirkiye’deki Tibbi Cihaz Uretici Kuruluglarinin Yeni Mevzuata
AQAPTASYON SEVIYESI....cviiiieiieiiiteite sttt bbb nreas 95
521 Tirkiye’deki tibbi cihaz imalatcilarinin mevzuat konusunda bilgi,
biling ve UZmanlik SEVIYESI.......ciiveiiiiiieiieeee e 95
522 Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalat¢ilariin  tibbi cithaz mevzuati

hakkinda bilgi ve €ZItIMe EIISIMI ....vvervverriiieeiie e 99



Xiv

ICINDEKILER (Devam)

Sayfa

523 Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalat¢ilarinin MDR degisikliklerine uyum
planlamasinda bulunduklari agama............c.ccecviiiiiiiiii e 100
524 Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalat¢ilarinin MDR degisikliklerine uyum
amactyla aldig1 aksiyonlar ... 101
525 Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalatgilari ve yeni yasadaki zorlayicr sartlar
........................................................................................................ 102

6. SONUC VE ONERILER..........cocooietiiieeeeeeeeeseseeeesesense s 104
6.1 SOMUGIAT ...t 104
6.2 (071155 1 SRR 105
KAYNAKLAR DIZINT ..ottt 107
TESEKKUR ....oooouiieiieeeeeeeeeeeeeeeee s esesess s s s s s s s essesenseseses s s s essesensesnannans 111
(07/€) 2160).Y 1 1S 112

EKLER



XV

SEKILLER DiZINI
Sekil Sayfa
Sekil 2.1 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiizigli’niin uygulama gegis siireci .......... 22
Sekil 2.2 Tibbi cihazlar i¢in CE isaretleme SUIecCi.........ccvvveeviiiieeciiiieeecsiiiee e 28
Sekil 2.3 UDI Sistemine uygun tanimlayict ornekIeri. ........ooovvviieiiiieniieeniieennn, 43
Sekil 2.4 EUDAMED kayit gerekliliKIeri. ........coccvviiiiiiiiiiiiic 46
Sekil 2.5 (EU) 2017/745 tiiziigline gore onaylanmig kurulus atama siireci........... 52
Sekil 2.6 2017/745 MDR’ye gore uygunluk degerlendirme prosediirleri.............. 54
Sekil 2.7 2017/745 MDR’ye gore spesifik ek konsiiltasyon prosediirleri............. 57

Sekil 2.8 Tibbi cihaz vijilans sisteminde yer alan olumsuz olaylar ve raporlama

SUICIcri. . A........ A0 . 8 L 69
Sekil 4.1 Imalatcilarin bulunduklart sehirlere gore dagilimlart. ..............cccvee... 80
Sekil 4.2 Imalatgilarin isletme Slcegine gore dagilimlart. ...........ccoeevevcecveverennnnnn. 80

Sekil 4.3 Mevzuata uyumdan sorumlu istthdam edilen personelin lisans/yliksek

lisans egitim uzmanliklarinin yiizdelik dagilimlart. ... 83

Sekil 4.4 Mevzuata uyum kapsaminda calisan danismanlarin lisans/yiiksek lisans

egitim uzmanliklarinin ylizdelik dagilimi..........ccocooiiiiiiiii 83

Sekil 4.5 TITCK egitim ve bilinglendirme politikasinin imalatcilar tarafindan

degerlendirilmesi, ylizdesel SONUGIAT. ..........cccviiiiiiiiiiiic e 85

Sekil 4.6 ‘Egitim siklig1’ kriterinin {i¢ biiyiik sehir ve diger sehirlerdeki imalatgilar

tarafindan degerlendirmesi .........c.coviiiiiiiiiiici 85


file:///D:/Belgelerim/Esra_Belgelerim/TARAMA/TEZ%20(25.04.2019).docx%23_Toc7164258
file:///D:/Belgelerim/Esra_Belgelerim/TARAMA/TEZ%20(25.04.2019).docx%23_Toc7164264
file:///D:/Belgelerim/Esra_Belgelerim/TARAMA/TEZ%20(25.04.2019).docx%23_Toc7164264

XVi

SEKILLER DiZINI (Devam)

Sekil Sayfa

Sekil 4.7 ‘Egitimlerin Tiirkiye capinda bolgesel olarak dagilim1’ kriterinin {i¢ biiyiik

sehir ve diger sehirlerdeki imalatcilar tarafindan degerlendirmesi...........ccccovuveenne 85

Sekil 4.8 ‘Egitimlerin duyurulmasi ve erisilebilirlik’ kriterinin {i¢ biiyiik sehir ve

diger sehirlerdeki imalat¢ilar tarafindan degerlendirmesi. ........cccoocvvvvviiviiiennnnnn. 86

Sekil 4.9 ‘Egitim kalitesi’ kriterinin ii¢ biiylik sehir ve diger sehirlerdeki imalatgilar

tarafindan degerlendirmesi. .........coovviiiiiiiiiie e 86

Sekil 4.10 Imalatgilarin yeni tiiziik sartlarina uyum siirecinde bulunduklar1 asama.

Sekil 4.11 Daha o6nce "esdegerlik" prensibiyle klinik degerlendirme yapilarak

piyasaya arz edilmis iirlinler i¢in yapilan planlamalar. ...........ccccoceiiiiniiiiiinnnne 88



XVii

TABLOLAR DIiZiNi

Tablo Sayfa

Tablo 2.1 Tiirkiye’de yayimlanan tibbi cihaz yonetmelikleri ve karsilik gelen

Avrupa Birligi tibbi cihaz direktifleri..........cccoiviiiiiiiiiiic 3
Tablo 2.2 93/42/EEC Direktifi’ne gore tibbi cihaz siniflar1 ve risk gruplari........... 6
Tablo 2.3 Tibbi cihaz direktiflerinin eklerinin karsilastirmali tablosu.................... 7
Tablo 2.4 Tibbi cihaz siniflarina gore uygunluk degerlendirme prosediirleri......... 8

Tablo 2.5 93/42/EEC direktifi ile 2017/745 tiiztigiiniin cihaz siniflandirma kurallari

bakimindan Karsilagtirmast .......cc..eceiiiuiiieiiiiiire e 35

Tablo 2.6 (EU) 2017/745 ile 93/42/EEC direktifinin EK | gerekliliklerinin
KArS1aSTITIIMASL. c.veeiveeieieccieccte ettt et e s e b e e ere e e b e e sbeessbeesteesbeesaeesnbeesreesnreeas 48

Tablo 2.7 (EU) 2017/745 ile 93/42/EEC direktifindeki uygunluk degerlendirme

prosediirlerinin Karsilagtirilmast. .....ccoocoverieiiiiiiiiic e 53

Tablo 2.8 Uygunluk degerlendirme prosediirlerine eklenen “spesifik ek

PrOSEAUTIEI™. L.ouiiiiiiiii 55
Tablo 2.9 Bir tibbi cihaz klinik degerlendirmesinde kullanilabilecek veriler. ...... 59
Tablo 2.10 (EU) 2017/745 tiiztigii ile zorunlu tutulan raporlar. ............cccocvviiinnne 67
Tablo 3.1 Sorgulanan konu bagliklar1 ve ankette karsilik gelen sorular................ 73

Tablo 4.1 (EU) 2017/745 Tiiziigiinde Onceki Mevzuata Gére Saptanan Temel
DeGISIKIKICT ... 75

Tablo 4.2 Tibbi cihaz risk gruplaria gore imalat¢t sayilart...........ccooveiiiiiiinnne 81

Tablo 4.3 Mevzuata uyumdan sorumlu personel istthdam sayilart...........c..coc..e 81



Xviii
TABLOLAR DIiZINI (Devam)

Tablo Sayfa

Tablo 4.4 Mevzuata uyum kapsaminda calisilan danigsman sayilari

Tablo 4.5 Yeni mevzuata gecis siirecinde imalat¢ilarin almay1 planladiklari
aksiyonlar

Tablo 4.6 Yeni mevzuat sartlarinin imalatgilar agisindan zorlayicilik siralamasi. 89



XiX

SIMGELER VE KISALTMALAR DIiZiNi

Kisaltmalar Aciklama

AB Avrupa Birligi

AT Avrupa Toplulugu

AET Avrupa Ekonomik Toplulugu

KYS Kalite Yonetim Sistemi

MKN Miinferit Kayit Numarasi

TITCK Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

EMA European Medicines Agency

MDD Medical Device Directive

MDR Medical Device Regulation

MHRA Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
EUDAMED European Database on Medical Devices

FDA Food and Drug Administration

FSCA Field Safety Corrective Action

FSN Field Safety Notification

GHTF Global Harmonization Task Force

GMDN Global Medical Device Nomenclature

IMDRF International Medical Device Regulators Forum
IVD In Vitro Diagnostic

PMCF Post-Market Clinical Follow-Up



PMS

PSUR

SRN

SSCP

uDlI

XX

Post-Market Surveillance

Periodic Safety Update Report

Single Registration Number

Summary of Safety and Clinical Performance

Unique Device Identification



1. GIRIS

Steril yara bantlarindan tomografi cihazlarina, serum infiizyon setlerinden
kalp pillerine, gebelik testlerinden ortopedik implantlara, cerrahi ortii-onliiklere ve
hatta tiim bu tirlinlerin sterilizasyonu amaciyla kullanilan sterilizatorlere kadar ¢ok
genis bir yelpazedeki iirlin grubunu icine alan “tibbi cihazlar”; tipk: ilaglar gibi
saglik uygulamalarinin vazgeg¢ilmez bir parcasidir ve aynen ilaglar gibi iretimleri,
piyasaya arzlar1 ve piyasaya arz sonrasi siireclerinin izlenmesi yasalarla birtakim
sartlara baglanmistir. Tiirkiye’de de bir tibbi cihazi piyasaya arz etmek isteyen
imalatgilar, T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
tarafindan hazirlanan ve yiiriitiilen tibbi cihaz mevzuatina uymakla yiikiimlidiir.
TITCK tarafindan hazirlanan bu mevzuat, Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasinda
imzalanan Ortaklik Konseyi Kararlar1 geregince Avrupa Birligi mevzuatini
izlemektedir. Tirkiye, tibbi cihazlar alaninda; 2011 yilindan beri bu mevzuati

benimsemistir ve uygulamaktadir.

Ne var ki, Avrupa Birligi Komisyonu 2012 yilinda 90’11 yillardan beri Avrupa
Ekonomik Toplulugu i¢erisindeki tiim iilkelerdeki imalatgilarin tibbi cihaz piyasaya
arz kosullarin1 belirleyen mevzuati degistirecek olan yeni yasa tasarisin1 kabul
etmistir. Avrupa Birligi tibbi cihaz mevzuati, 5 Nisan 2017 tarihinde resmi gazetede
yayinlanan (EU) 2017/745 ve (EU) 2017/746 sayil tiiziiklerle kokli degisikliklere
ugramistir. 98/79/EC direktifi kapsamindaki viicut disinda kullanilan tibbi tam
cithazlan ile ilgili sartlar (EU) 2017/746 tlziiglinde; 93/42/EEC Tibbi Cihazlar
Direktifi ile 90/385/EEC Aktif Implante Edilebilir Tibbi Tan1 Cihazlari Direktifi
kapsamindaki cihazlarla ilgili sartlar ise bu iki direktifi birlestirerek yerlerini alan
(EU) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigli'nde (Medical Device Regulation/MDR) yer

almaktadir.

Bu tiiziigiin 3 yillik gecis stireci igerisinde yapilan bu ¢alisma temel olarak
yeni yasadaki sartlarin Tiirkiye’deki imalatgilar1 ve dolayisiyla Tiirkiye’nin tibbi
cthaz imalat sektoriinii nasil etkileyecegine iliskin bir 6ngorii kazandirmay1
amaglamaktadir. Bu baglamda once, karsi karsiya olunan mevzuat degisikliklerinin
boyutlarinin kavranabilmesi amaciyla degisiklik Oncesi ve sonrasi mevzuatin
karsilastirilmasi; daha sonra Tiirkiye’deki imalat¢ilarinin farkindalik ve hazirlik

seviyesinin arastirilmasi yoluna gidilmistir.

Bu ¢aligsma, Tiirkiye’deki tibbi cihaz iiretim ve/veya satis1 yapan kuruluslarin
Mayis 2020 itibariyle uymakla yiikiimlii olacaklari yasal mevzuatin, mevcut

yiiriitmede bulunan mevzuattan farklarina dikkat ¢cekerek bu alanda calisan gercek



ve tiizel kisiler igin bir temel kaynak vazifesi gorecektir. Tibbi cihazlarin
performans ve giivenliginde daha iyi seviyelerin giivence altina alinmasi amaciyla
yapilan bu biiyiik degisikligin nedenlerinin anlagilmasinin, {iretici firmalarin bu
konulardaki hassasiyetinin artmasina hizmet etmesi amaclanmistir. Bu siirecte
gerekli olacak altyap1 ve siire¢ degisiklikleri/iyilestirmeleri, bilgilenme ve uzman
personel gibi kaynak ihtiyaglarinin netlesmesini saglayacak, yeni kanunun
uygulanma donemine gelindiginde firmalarin hazirlikli olabilmesine ve bu stireci
daha kolay atlatabilmesine yardim edecektir. Biiyiik ¢ogunlugu mikro, kii¢iik ve
orta Olgekli isletmeler olan Tiirk iiretici firmalarmin farkindaligini arttirarak bu
siirecin agir maddi gotiirtilerini daha planli ve asamal1 olarak gegirmelerini ve bu
sayede Tirkiye’deki tibbi cihaz iiretim sektoriiniin geneli i¢cin toplam fayda

saglanmasina katkida bulunacaktir.

Bu arastirmanin yaratacagi bir diger fayda da, Tiirkiye’deki tibbi cihaz
tireticilerinin isletme 6l¢ek yapisina ve liretimini yaptigi tibbi cihaz sinifina goére

mevzuat biling seviyesinin ve egitime ulasilabilirligin 6l¢tilmesi olacaktir.

Bu calisma, Tiirkiye’de daha dnce iizerinde hi¢ bilimsel aragtirma yapilmamais
olan bir konuyu, tibbi cihaz mevzuatini ele almasi nedeniyle; 6zgiin bir ¢alisma

olma niteligindedir.



2. GENEL BILGILER

2.1 Tiirkiye’deki Tibbi Cihaz Yasal Diizenlemelerinde 2017/745 sayih Tiiziik
Oncesi Donem ve Mevzuattaki Degisikligin Nedenleri

2.1.1 Tiirkiye’de tibbi cihaz mevzuati

Tirkiye, tibbi cihazlar konusunda Avrupa Birligi mevzuatini benimsemistir.
[Ik mevzuat 2001 yilinda yaymlanmis olmasina ragmen, siirecin baslangici daha
eskiye dayanmaktadir. 1963 yilinda Ankara Anlasmasi ile baglayan Avrupa Birligi
stirecinde; Avrupa Birligi Komisyonu ile Tiirkiye arasinda 1995 yilinda imzalanan
Gumriik Birligi Anlagsmasi ve bu anlagsma gerg¢evesinde imzalanan 1/95 ve 2/97
Tiirkiye Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararlart sonucunda Tiirkiye, tibbi
cihazlarla ilgili olarak Avrupa Birligi mevzuatini aynen alarak uygulamay1 kabul
etmistir (Hocaoglu, 2018). 1/97 nolu kararda bu hiikkim su sekilde ifade
edilmektedir:

“1. Bu Kararin Il no’lu Ekinde, Toplulugun, ticarette teknik engellerin kaldiriimasina iligkin
mevzuat listesi yer almaktadir.

2. Bahse Konu Ek’de yer alan AT teknik mevzuati, asagida belirtilen kosullarda Turkiye'nin
i¢ hukuk dizenine dahil edilecektir:

a. Avrupa Ekonomik Toplulugu veya Avrupa Toplulugu Regulasyonlari, oldugu gibi i¢
hukuk diizenine dahil edilecek,

b. Avrupa Ekonomik Toplulugu veya Avrupa Toplulugu Direktifleri, uygulama sekli ve
yontemi Turk yetkili mercilerinin segimine birakilarak i¢ hukuk dizenine dahil

edilecek.” (T.C. Bagbakanlik Devlet Planlama Teskilati, 2001)

Bu kararlar neticesinde Tiirkiye’de 2001 yilinda Ticaret Bakanlig: tarafindan
4703 sayili Uriinlere Iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi1 ve Uygulanmasina
Dair Kanun kabul edilmis ve ardindan tibbi cihaz yonetmelikleri bu kanun altinda,
Avrupa Komisyonunun yayinladig: ilgili direktiflerle uyumlu sartlar igerecek
sekilde yayinlanmigtir. Tiirkiye’de yayimnlanan tibbi cihaz yonetmelikleri ve karsilik
gelen Avrupa Birligi tibbi cihaz direktifleri Tablo 2.1°de belirtilmistir.

Tablo 2.1 Tiirkiye’de yayinlanan tibbi cihaz yonetmelikleri ve kargilik gelen Avrupa Birligi tibbi

cihaz direktifleri

AVRUPA BIRLIiGI TURKIYE

Tibbi Cihaz Ydnetmeligi
(Yaym:2007/Giincel:2011)

90/385/EEC Active Implantable Medical Viicuda Yerlestirilebilir Aktif T1bbi Cihazlar
Device Directive Yonetmeligi (Yaym:2007/Giincel:2011)

98/79/EC In Vitro Diagnostic Medical Device | Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar
Directive Yonetmeligi (Yaym:2003/Giincel:2007)

93/42/EEC Medical Device Directive




2.1.2 Avrupa Birligi tibbi cihaz mevzuatinda énceki déonem

Avrupa Birligi, CE (Conformité Européen) belgelendirme sistemini 1985
yilinda yiriirliige koydu. Sistem, Avrupa Birligi tarafindan Avrupa Toplulugu
igerisinde serbest ticaretin kolaylastirilmasi amaciyla gelistirildi. CE isaretleme
sisteminin kalbinde bir grup {irlin glivenlik standardi ve bu standardlarin dogru
sekilde uygulandig1 giivence altina almak i¢in kullanilan uygunluk degerlendirme
prosediirii bulunmaktadir (Hanson, 2005; Tatli’dan, 2014).

Tibbi cihazlarla ilgili olarak ise, 1993 yilindan 6nce her bir Avrupa Birligi
tiyesi lilke kendi 6zel tibbi cihaz diizenleme kurulusuna ve sinirlari igerisinde pazara
sunulan tibbi cihazlar igin kendine 6zgii yasal diizenlemelere sahipti. Yasal sartlarin
iilkeler arasinda degisiklik gOstermesinin, bu iilkeler arasinda tibbi cihazlarin
serbest ticaretine engel oldugunun farkina varildi. 1993 yilinda Tibbi Cihaz
Direktifleri yaymlandi ve Avrupa Birligi'ne iiye iilkelerin tibbi cihazlar
yonetmelikleri arasinda bir uyumlastirma saglandi (McAllister and Jeswiet, 2003;
Tatli’dan, 2014).

Avrupa Birligi sinirlar igerisinde piyasaya sunulacak tiim tibbi cihazlarin,
yetkilendirilmis bir kurulus tarafindan belgelendirilmesi gerekmektedir.
Belgelendirme kaniti, Avrupa’ya Uyum (Conformité Européen) anlamina gelen CE
isareti ile ibraz edilmektedir. CE belgesi yalnizca giivenligi, etkinligi ve kalite
sartlar1 Tibbi Cihaz Direktifleri’'ne uygun olarak saglandigi yetkili bir kurulusg
tarafindan denetlenerek onayi verilen cihazlara ilistirilebilmektedir (McAllister and
Jeswiet, 2003; Tatli’dan, 2014).

Avrupa Birligi’nde tibbi cihaz iireticileri, bu ¢calismanin yapildig: tarihte gegerli
olan asagidaki su ii¢ direktife uymak zorundadirlar (European Parliament and
Council, 1990, 1993, 1998):

- Tibbi Cihaz Direktifi (93/42/EEC)

- Aktif Implante Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifi (90/385/EEC)

- Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tami (In Vitro Diyagnostik) Cihazlar
Direktifi (98/79/EC)

Bu direktiflere, en son teknik revizyon direktifi 2007/47/EC dahil olmak iizere,
alt1 adet degisiklik ve diizenleme direktifiyle zamanla eklemeler yapilmistir. Bu
mevzuatin yiiriitilmesi baglaminda tibbi cihazlar tizerinde kapsamli bir diizenleyici
otoriteye sahip olan bir “uluslar iistii bir Avrupa Birligi yasa diizenleme organ1” s6z
konusu degildir. Bunun yerine, her iiye devlet, Ulusal Yetkili Otorite (National
Competent Authority) araciligiyla ti¢ direktif uyarinca yiiriirliige konan kendi ulusal
kanunu uygular (Kierkegaard ve Kierkegaard, 2013).



2.1.2.1 Tibbi Cihaz Direktifi (93/42/EEC)

Tibbi Cihazlar Direktifi (Medical Device Directive - MDD) olarak da bilinen
tibbi cihazlara iligkin 14 Haziran 1993 tarihli 93/42/EEC sayil1 Konsey Direktifi;
tiim tibbi ekipmani birlikte kapsayan {i¢ direktiften biridir. Tibbi Cihazlar Direktifi,
Avrupa Ekonomik Alani igerisinde satilan tiim tibbi cihazlar i¢in uyumlu bir
diizenleyici ortam saglamak amaciyla yiirlirlige girmistir. Bu yonerge, imalatci
tarafindan bir hastalik, yaralanma, engellilik ya da fizyolojik siireci veya gebeligi
teshis etmek, onlemek, izlemek, tedavi etmek, hafifletmek, telafi etmek ve/veya
kontrol etmek i¢in kullanilma amaciyla tasarlanan ekipmani igerir. Bu tanima
bagimsiz yazilimlar da 6zel olarak eklenmistir (Kierkegaard ve Kierkegaard, 2013).

Ultrasonografi cihazlari, kardiyak ve glikoz monitorleri, implante edilebilir
medikal cihazlar, kalp pilleri, defibrilatorler, insiilin pompalari, sinir stimiilasyon
cihazlar ve hatta ortopedik ve gérme temelli medikal teknolojilerdeki ilerlemeler,
saglik bilisim teknolojisiyle birlestirilen tibbi cihazlardan bazilaridir (Kierkegaard
ve Kierkegaard, 2013).

MDD kapsamina dahil edilemeyen iiriinler; aktif implante edilebilen cihazlar
ve in vitro diyagnostik cihazlar gibi diger iki tibbi direktifin (90/385/EEC ve
98/79/EC) kapsamina giren iiriinler ile, kozmetik {irlinler ve beseri tibbi {iriinlerdir.
Ayrica, Ozel olarak iretilmis (1smarlama) cihazlar da bu direktifin kapsami
disindadir. Ismarlama cihazlar, belirli bir hasta i¢in kullanimi amacglanan ve ozel
tasarim karakteristikleri, nitelikli bir tip doktoru tarafindan ve bu doktorun kendi
sorumlulugu altinda yazdig receteye uygun sekilde yapilan cihazlardir (European
Parliament and Council, 1993).

a. 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi’ne gore tibbi cihazlarin piyasaya arzi

Bir onaylanmis kurulus tarafindan 93/42/EEC direktifine uygunlugun
degerlendirilmesi islemlerinde degiskenlik gosteren iki Onemli kriter vardir:
Cihazin sinifi ve bu sinifa bagli olan uygunluk degerlendirme prosediirii (rotast).

I. Tibbi Cihazin Sinifi

Tibbi Cihaz Direktifi'nde cihazlar, temel olarak; kullanimlarindan dogan
toplam risklerin biiylikliigline gore bir siniflandirmaya tabi tutulurlar. Bu baglamda
dort temel risk grubu bulunmaktadir: Stif I, Sinif Ila, Siif IIb ve Sinif III. Sif [
cihazlar da kendi aralarinda Siif I-diger, Sinif I-steril ve Sinif I-61¢iim fonksiyonlu
olarak ayrilirlar. Cihaz smiflandirma kurallar1 93/42/EEC direktifinin EK-9
bolimiinde verilmekte; MEDDEV 2.4/1 Rev. 9’da (European Commission DG
Health and Consumer, 2010a) ise bu kurallarin uygulanmasina iliskin kilavuz
bilgileri yer almaktadir. Bu kaynaklara gore, invaziv/invaziv olmama, aktif cihazlar
ve O0zel durumlarin, kullanim siiresi ve birlikte kullanildig1 cihaz siniflart gibi
detaylarla kombinasyonu sonucu ortaya ¢ikan kurallarin gruplandirilmasi asagidaki
gibidir:



- Invaziv olmayan cihazlar — Kural 1, 2, 3, 4
- Invaziv cihazlar — Kural 5, 6, 7, 8

- Aktif cihazlar — Kural 9, 10, 11, 12

- Ogzel kurallar — Kural 13, 14, 15, 16, 17, 18

Yukaridaki her bir gruptaki farkli kurallar sonucunda farkli cihaz smiflarina
ulasilmaktadir. Hatta ayni kural altinda kullanim sartlarina bagli olarak bile sinif
degisebilmektedir. Bu nedenle tersten gidilerek cihaz siniflar1 i¢in genel gecer
gruplandirmalar yapilmasi dogru sonuglar vermeyecektir. Yani 6rnegin Sinif Ila
cihazlarin tiimiiniin invaziv oldugu ya da tiim Sinif III cihazlarin temas siiresinin 30
giinden fazla oldugu seklindeki bir genelleme gergegi yansitamaz. Yine de genel
bir perspektif sunabilmesi bakimindan Kierkegaard ve Kierkegaard’in 2013)
yaptig1 genellemeler Tablo 2.2’deki gibi sunulmustur.

Tablo 2.2 93/42/EEC Direktifi’ne gore tibbi cihaz siniflar1 ve risk gruplari

. . CE
CIHAZ TEMAS RISK S .
- . . . | EKBILGI BELGELENDIRME
SINIFI SURESI SEVIYESI YETKISi
Sinif I diger Diistik Uretici Beyani
Viicuda temas etmeyen ve/veya
Simif I steril Degisken | Diislik viicutla etkilesime girmeyen Onaylanmis Kurulug
cihazlardir
Smif I 6lglim -
fonksiyonlu Diistik Onaylanmis Kurulug
- Teshis ya da yara yonetiminde
Sinif [1a GOdlf B Dasiik / kullanilan terapétik cihazlari da | Onaylanmis Kurulug
30giin Orta ..
icerir
Orta/ Viicut sivilarmin biyolojik veya
Simif IIb > 30giin .. kimyasal bilesimlerini Onaylanmis Kurulus
Yiiksek o
degistirebilirler
Temas Hayati organlarin ve / veya
Smif 111 siiresinden | Yiiksek yasam destek sistemlerinin Onaylanmis Kurulug
bagimsiz igleyisini etkiler

ii.. Uygunluk Degerlendirme Prosediirii (Rotast)

Tibbi cihazlar, orta ve yiiksek riskli cihazlar ile Sinif I-steril ve Sinif I-6l¢tim
fonksiyonlu cihazlar i¢in “onaylanmis Kurulus” olarak adlandirilan bagimsiz bir
liclincii taraf iceren uygunluk degerlendirmesine tabidir; Sinif I-diger cihazlar i¢in
ise uygunluk, yine ¢ercevesi mevzuatta c¢izilen kriterler dogrultusunda iiretici
tarafindan hazirlanan bir beyan ile gosterilir. 93/42/EEC direktifi, CE
gerekliliklerinin yerine getirilebilmesi i¢in ¢esitli yollar sunar; ancak genel olarak
uygunluk degerlendirmede takip edilmesi gereken rotayr tibbi cihazin sinifi
belirleyecektir. Uygunluk degerlendirme prosediirleri temel olarak tasarim ve
{iretim olmak {izere iki asamay1 ele alir. Uriiniin fikir asamasindan seri {iretime
kadarki “Tasarim” asamasinin uygunlugunun gosterilmesi igin, {ireticiler cihazin
temel gereksinimleri karsiladigina dair nesnel kanitlar saglamalidir. Bu teknik
bilgiler teknik bir dosyada veya “tasarim dosyas1” igerisinde tutulmalidir. “Uretim”



Tablo 2.3 Tibbi cihaz direktiflerinin eklerinin kargilagtirmali tablosu

(Tatly, 2014)
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Tablo 2.4 Tibbi cihaz simiflarina gére uygunluk degerlendirme prosediirleri

(Tatl, 2014).
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ise tasarim sartlar1 saglanmig bir prototipin, her proses sonucunda aynmi kosullar

saglamaya devam etmesi beklenen seri iiretim asamasidir ve bu sartlarin
uymaya devam etmesini ve teknik dosyadaki bilgilerle tutarli olmasini saglamak

saglandigimin gilivence altina alinabilmesi i¢in, cihazlarin temel gereksinimlere



icin belgelenmis bir kalite sistemi mevcut olmalidir (Kierkegaard ve Kierkegaard,
2013).

Uretici, cihazin ve/veya iiretim sisteminin “uygunluk degerlendirmesi” igin;
mevzuatin izin verdigi yontemler arasindan se¢im yapabilir (Bkz. Tablo 2.3).
Uygunlugun onaylanmasi durumunda iiriine; iirlin iizerine uygulanamadigi
durumda ise tiriiniin birincil paketine CE isareti konulmasina izin veren uygunluk
sertifikalar1 onaylanmis Kurulus tarafindan iireticiye verilir. CE uygunluk isareti,
uygulanabilir ve uygun oldugunda ve kullanim talimatlarinda, cihazda veya steril
ambalajinda goriiniir, okunakli ve silinmez bir sekilde goriinmelidir. Uygun
oldugunda, CE isaretinin satig paketinde de goriinmesi gerekir. CE isaretini tagiyan
herhangi bir {iriiniin temel gerekliliklere uygun oldugu ve dogru uygunluk
degerlendirme prosediirlerinden gectigi varsayilir. CE isaretinin yanlig uygulandigi
ya da cihazin, hastalarin veya kullanicilarin giivenligini tehlikeye atabilecegi
ongoriilmedigi siirece CE isaretli iirlinlerin serbest dolagimi; kisitlanamaz veya
engellenemez (Kierkegaard ve Kierkegaard, 2013).

2.1.2.2 Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Direktifi (98/79/EC)

Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlart Direktifi (European
Parliament and Council, 1998), genel olarak 93/42/EEC Tibbi Cihazlar
Direktifi’nin yaklagimini izler. In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar (IVD) Direktifi
(98/79/EC), Avrupa Ekonomik Bolgesi'nde satilan ve viicut diginda kullanilan tiim
tibbi tan1 cihazlari i¢in uyumlu bir diizenleyici ortam saglamak amaciyla yiirtirliige
girdi. IVD cihazlari, kullaniciyr hastanin durumu hakkinda bilgilendirmek i¢in
kullanilan analiz testleri i¢in kullanilan cihazlardir. In vitro cihazlar, insan
viicudundan tiiretilen maddelerin incelenmesi i¢in in vitro olarak kullanilmasi
amaglanan herhangi bir tibbi cihazi, reaktifi, reaktif iirliniinii, kitini, aracini,
aparatin1 veya sistemini kapsar. Kapsanan analiz tiirleri asagidaki gibidir: saglik
durumu; dogustan hastaliklar veya anomaliler; tedavi seyrinin gelisimini kontrol
etmek ve organ veya kan bagisi durumunda uyumlulugun belirlenmesi. Cihazlar,
basit testlerden reaktifler, kalibratorler, kontrol materyalleri, kitler, yazilim ve ilgili
cihazlar dahil olmak tizere karmasik DNA teknolojisine kadar degisebilir. Direktif,
bu IVD cihazlarin tiretimi ve piyasaya arzi asamalarinda sirasinda yerine getirilmesi
gereken giivenlik, saglik, tasarim ve liretim hedeflerini veya “temel gerekliliklerini”
ortaya koymaktadir. Bu cihazlar tireticinin amacladig1 performanslari saglamalidir.

Viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar 4 kategoride siniflandirilir:

- Genel IVD Tibbi Cihazlar: Onaylanmis Kurulus tarafindan CE onayli olmasi
gerekmez, ancak yetkili makamlara bildirilmesi gerekir.

- EK Il Liste A’da belirtilen IVD Tibbi Cihazlar: Onaylanmis kurulus tarafindan CE
onayli olmasi ve yetkili makamlara bildirilmesi gerekir.

- Ek II Liste B’de belirtilen IVD Tibbi Cihazlar: Onaylanmis kurulus tarafindan CE
onayl1 olmasi ve yetkili makamlara bildirilmesi gerekir.
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- Hasta olmayan kisiler tarafindan ve profesyonel olmayan bir ortamda kullanilmas1
amaclanan “kendi kendini stnama” i¢in IVD Tibbi Cihazlar: Onaylanmis kurulus
tarafindan CE onayli olmasi ve yetkili makamlara bildirilmesi gerekir (Kierkegaard
ve Kierkegaard, 2013).

2.1.2.3 Aktif implante Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifi (90/385/EEC)

90/385/EEC sayili direktif (European Parliament and Council, 1990), “aktif
implante edilebilir tibbi cihazlar”in piyasaya arzi ve hizmete sunulmasini kapsar.
Bir iirlin, bu direktifte verilen tanima uygunsa, direktifin uygulama alanina girer.
Bu, ayn1 zamanda hem "aktif" hem de "implante edilebilir" olan "tibbi cihaz" olmasi
gerektigi anlamma gelir. Aktif tibbi cihaz, viicut veya yergekimi tarafindan
saglanmayan gii¢ kaynagina sahip olan ve tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi
bir miidahale ile insan viicuduna ya da dogal bir viicut girisine veya bosluguna
yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmasi gereken tibbi cihazlar olarak
tanimlanir. Ornek olarak kalp pilleri verilebilir. Bu direktif, bu iiriinlerin islev,
sterillik, malzeme uyumlulugu, isaretler, kullanim talimatlari1 ve tasarim
dokiimantasyonu agisindan temel giivenlik gereksinimlerini karsilamasi gerektigini
belirtir (Kierkegaard ve Kierkegaard, 2013).

2.1.2.4 Tibbi cihaz direktiflerinin degisiklik nedenleri ve yoneltilen elestiriler

Tiirkiye ve Avrupa’da gegerli olan tibbi cihaz mevzuatindaki degisiklikler
analiz edilmeden once, boyle biiyiik capta bir degisiklige neden ihtiyag¢ duyuldugu
konusu ele alinmalidir. Bu husustaki yayinlar ve haberler incelendiginde, uzmanlar
tarafindan ytirtirliikteki tibbi cihaz mevzuati tizerine yapilmais elestiriler yer almakla
birlikte; hem bu elestirilerin, hem de mevzuatta degisiklige gidilme siirecinin; bir
itici gli¢ ve neden teskil eden birtakim olumsuz olaylarla basladig1 goriilmektedir.
Bu kisimda oncelikle Avrupa Birligi tibbi cihaz mevzuatinin gegerli oldugu
iilkelere damgasini vuran ve literatiire “skandal” ismiyle gecen vakalara; ardindan
da bu skandallar takip eden siiregte yiiriirlilkteki mevzuata yoneltilmis elestirilere
yer verilecektir.

2.1.2.5 Skandallar

Mevzuat degisikligine yon veren iki 6nemli vaka s6z konusudur: PIP (Poly
Implant Prothése) Skandal1 ve Kusurlu Tibbi implantlar Arastirmast.

a. PIP (Poly Implant Prothése) Skandal

PIP Skandali, faaliyet gdsterdigi yillarda alaninda diinyada {i¢iincii sirada yer
alan ve 2000 yilinda Alman onaylanmis kurulus TUV Rheinland araciligiyla meme
implantt iiriinleri icin CE uygunluk isareti almis olan Fransiz firmast Poly Implant
Protheése (PIP) firmasinin, on yil boyunca standart alt1 kalitede silikon meme
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implantlart irettigi gerceginin ortaya g¢ikmasina vesile olan bir dizi olaylar
silsilesini tanimlamaktadir.

Mart 2010'da skandalin ortaya ¢ikmasindan yaklasik on yil dnce, Ingiltere
Yetkili Otoritesi ‘Ilaglar ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu’ (Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency/MHRA), PIP implantlartyla ilgili olasi
sorunlara iligkin raporlar almaya baslamistir. 2001 ve 2009 yillar1 arasinda
MHRA ’ya, PIP silikon implantlarina iliskin; ayn1 hastada her iki implantin da erken
yirtilmasi vakasi dahil olmak {izere toplamda 269 olumsuz olay rapor edilmistir
(Martindale and Menache, 2013).

MHRA 2003 yilindan itibaren bu bilgiyi Fransiz {ireticisine iletmeye
baglamigtir. 31 Mart 2010'da MHRA, jel dolgunun kalitesiyle ilgili ciddi endiseler
nedeniyle, Fransiz iiretici Poly Implant Prothése tarafindan iiretilen meme
implantlarmin derhal geri ¢ekilmesi! gerekliligini bildiren bir uyar1 yayinladi
(MHRA medical device alert MDA/2010/025; Berry and Stanek’ten, 2012). Bunun
tizerine Fransiz hiikiimeti onlem olarak, PIP implantlar1 olan tiim kadinlardan
implantlarin geri ¢agirilmasmi® tavsiye ederken, Ingiliz MHRA bdyle rutin bir
isleme gerek olmadigmi acgiklamistir. Onun yerine ingiltere’de, Saglik Bakanlig
tarafindan; bu skandalin sonuglarmi arastirmak tizere Sir Bruce Keogh
baskanliginda uzman bir panel atanmistir. Temmuz 2010'da MHRA, PIP silikon jel
implantlarinda kullanilan dolgu malzemesinin 6n degerlendirmesini saglamay1
amaglayan smirli sayida analiz yaptirmistir. Analiz, organik ve inorganik
safsizliklarin izlerine ek olarak silikon bilesiklerin varligini ortaya c¢ikarmistir
(Keogh raporu). Haziran 2012'deki son raporlarinda ‘PIP implantlarinin insan
saglig1 i¢in dnemli bir risk kanit1 gostermedigi’ sonucuna varmiglardir (Martindale
and Menache, 2013). Bu saptamanin kendisi de elestirilere maruz kalmistir.
Martindale ve Menache, 2013 yilinda yaptilar1 ¢alismada; MHRA tarafindan
vartlan bu sonuca; PIP silikon meme implantinin tasgimasi1 gereken kimyasal
ozelliklerin iizerinde birtakim zararli bilesikleri igeriyor olmasi, analizlerin
cogunlukla hayvan testleri olmasi ve insan lizerinde yapilmis caligmalara dair
yeterli sonuglarin olmamasi, varilan sonucun molekiiler toksikoloji alanindaki son
giincel gelismeleri referans almiyor olmasi ve bu analiz i¢gin MHRA tarafindan
gorevlendirilen uzman heyetinin yalnizca bir adet toksikolojist igermesi gibi
nedenlerle katilmadiklarini belirtmisler ve bu vakada mevzuat ve kalite kontrol
prosediirlerinin, binlerce kadini sagliklarini tehdit eden PIP implantlarindan
korumakta yetersiz kaldigin1 savunmusglardir.

Firma Mart 2010'da, Fransiz Saglik Uriinleri Giivenligi Ajansi
miifettiglerinin; firmanin CE sartlarin1 ihlal eden ucuz bir silikon kullandigini
goriince kapatildi. PIP, implantlarinda Baysilone, Silopren ve Rhodorsil

1 “Geri ¢ekilme”, tedarik zincirinde yer alan bir cihazin bundan bdyle piyasada bulundurulmasimi
onlemeyi amaglayan herhangi bir dnlemdir.

2 “Geri cagirma”, halihazirda son kullanictya sunulmus olan bir cihazin (imalatgiya) geri doniisiinii
saglamay1 amaglayan herhangi bir 6nlemdir.
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kimyasallarin1 kullanmisti. Bu kimyasallar normal olarak bir yakit katki maddesi
olarak veya endiistriyel kauguk boru imalatinda kullanilirlar. implantlarn igindeki
silikon tibbi sinif degildi. Malzeme yatak siltelerinde kullanilmak iizere tasarlanmig
bir yapiya sahipti. Ayrica bir¢ok implantta, implantin yirtilmasi ve jelin viicuda
yayllmasini 6nlemek amaciyla tasarlanmis koruyucu bir kaplamanin da eksik
oldugunu ortaya ¢ikmistir. Sonu¢ olarak firmanin CE belgesi iptal edildi
(Kierkegaard ve Kierkegaard, 2013). PIP implantlari, riiptiirle ilgili olan; tahrisler,
silikonomalar (silikon ile temastan kaynaklanan ve nodiil igeren doku tahrigleri) ve
adenopatiler (sismis lenf diigiimleri) gibi spesifik fiziksel problemlerle ve
psikolojik aci1 ve orta ve uzun vadeli etkilerle ilgili belirsizlik gibi diger
problemlerle iligskilendirilmistir. PIP skandali, Marsilya'da nadir goriilen bir kanser
tiirii olan anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma (ALCL) teshisi konan orta yagl bir PIP
alicisinin Sliimiiniin ardindan 2011'de kamuya agildi. PIP sahibi Jean-Claude Mas
sonunda dort y1l hapis cezasina ve agirlastirilmig sahtekarliktan 75.000 avroluk para
cezasina c¢arptirildi (Greco, 2015).

Avrupa Komisyonu, diinya ¢apinda 400.000 civarinda PIP silikon meme
implantinin satildigimi bildirdi; Birlesik Krallik'ta (40.000), Fransa'da (30.000),
Ispanya'da (10.000), Almanya'da (7500) ve Portekiz'de (2000) bir¢cok kadina, PIP
silikon meme implantlar1 uygulanmistir (Kierkegaard ve Kierkegaard, 2013).

Basinda ¢ikan haberlere gore, sirket, Koln-Almanya merkezli teknik
standartlar kurulusu TUV Rheinland tarafindan gerceklestirilen fabrika
denetimlerinin 6nceden bildirilmesi nedeniyle faaliyetlerini ortbas edebilmistir.
Mevecut yiirtiliikkteki mevzuata gore denetimlerin haberli yapilmasinin uygun olmasi
bir yana, TUV Rheinland, sirketin kendilerini yanls ydnlendirdigi iddiasiyla PIP
aleyhinde yasal islem baglatmistir (Sheridan, 2012).

Avrupa ¢apinda bir olumsuz olaya neden olan PIP firmasmin ayrica,
Amerikan Gida ve Ilag¢ Dairesi (FDA/Food and Drug Administration) tarafindan
yiiriitiilen tetkikler sonucunda 2000 yilinda, Iyi Uretim Uygulamalari (GMP/Good
Manufacturing Practices) kapsaminda en az 11 adet uygunsuzluga sahip oldugu
saptanmig, firma bu konuda uyarilmis; ancak uygulamalarina aynen devam etmistir
(Kierkegaard ve Kierkegaard, 2013).

b. Kusurlu Tibbi Implantlar Arastirmas:

PIP skandalinin ortaya ¢ikmasindan sonra, 2012 yilinda Daily Telegraph ve
British Medical Journal adli Ingiliz gazetelerinin ortak olarak vyiiriittiikleri bir
Sorusturma, bazi onaylanmis kuruluslarin; sagligin korunmasindan ziyade kar elde
etmek konusunda daha fazla endise duydugunu ortaya koymustur. Kendilerini
imalatg1 olarak tanitan gizli muhabirler, daha once saglik hizmeti alan hastalar
zehirlediginden siiphelenilen ve geri ¢agirilmig bir {irlinden; bir metal-iizerine-
metal kal¢a implantindan yola ¢ikarak; kullanilmasi durumunda kal¢a kemiginin
ciddi zarara ugradigini gosterecek bir dizi kasitli hata igeren belgeleri igceren sahte
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bir toksik kalca protezi teknik dosyasini bazi onaylanmis kuruluslara sunmuslar ve
CE belgelendirme talebinde bulunmuslardir (Newell and Watt, 2012a).

Arastirma stlirecinde gizli muhabirler hayali bir Cinli sirketi temsilen, bazi
onaylanmis Kuruluslarla, Avrupa pazar1 i¢in bir kal¢a implantini onaylama
konusunda temasa geg¢mistir. Onerilen iiriin, krom kobalttan yapilan metal {izerine
metal total kalga implantidir ve 2010 yilinda bir Johnson and Johnson kurulusu olan
DePuy Orthopaedics tarafindan geri ¢ekilen; cerrahlarmn Ingiltere'de kullanmasina
izin verilmeyen ve diinya c¢apinda yasal sikayetlere tabi olan DePuy ASR XL
Asetabular Sistemine dayanarak hazirlanmistir. Uzmanlar, bu iirlinlerin yiiksek bir
basarisizlik oranina sahip olmalar1 ve kan dolasiminda metal iyonlarinin birikmesi
riski tasimalar1 nedeniyle derhal reddedilmesi gerektigini saptamislardir. Ancak
arastirma siirecinde goriisiilen bazi onaylanmis Kuruluslar, benzer implantlar zaten
piyasada oldugundan, klinik ¢alismalarin gerekli olmayacagini sdylemistir (Newell
and Watt, 2012a).

Cek Cumbhuriyeti, Slovakya, Macaristan, Yunanistan ve Tiirkiye'deki bazi
onaylanmis  kuruluslarin  potansiyel olarak tehlikeli kalga implantin
belgelendirmeyi diistinmeye hazir olduklari tespit edilmistir. Bu inanilmaz teshir,
asagidakileri ortaya ¢ikartmistir (Watt et al., 2012; Newell and Watt, 2012b):

- Cek Cumbhuriyeti’ndeki bir onaylanmis Kurulustan bir yetkili, hasta
tarafinda degil; iireticinin yaninda olmalariyla 6viinmiistiir.

- Tirk onaylanmis Kkurulusu, belgelendirme siirecinin, onaylanmis
kuruluslarin daha fazla is ¢ekmek i¢in standartlarii diistirdiigii bir “para
kazanma is1” oldugunu belirtmistir.

- Bazi onaylanmig kuruluslar ¢ok 6nemli testleri uygulamadan ¢ikarmaya
hazirdir. Onaylanmis kuruluslar, herhangi bir maliyetle bir cihazin
sertifikalandirma siirecini basariyla gecmesini istemektedirler.

- Sirketler “Kendi Marka Etiketlemesi — Own Brand Labelling (OBL)” olarak
bilinen bir bosluktan yararlanarak iiriinlerini “Avrupa'da Uretilmistir”
seklinde isaretleyebilirler. Kendi etiketlemelerini yapmalarina izin verilir,
boylece tiriinlerin Avrupa menseili olarak etiketlenmesine ve asil {iretici
olan Asyali iireticilerin ismen ortadan kaldirilmasina olanak saglanir.

- Onaylanmig kuruluslar, CE belgelendirme talebinde bulunan firmalara
danigmanlik saglamaktadirlar.

- Macaristan'da hemen hemen tiim cihazlar tek bir onaylanmis kurulus ile
onaylanmistir (Kierkegaard ve Kierkegaard, 2013).

2.1.2.6 Elestiriler

Yasanan skandallar ve ortaya ¢ikan gercekler sonucunda, yiiriirliikteki
Avrupa tibbi cihaz mevzuat1 ciddi elestirilerin hedefi haline gelmistir. Asagida
bunlarin bir kismina yer verilmektedir. Ortak elestiri konularmin yakalanabilmesi
icin her elestiri sonuna tespiti 6zetleyen kisa ifadeler italik yazilmistir.
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Cohen’e gore (2013) British Medical Journal tarafindan daha Once
yiiriitiilmiis olan arastirmalar da géstermektedir ki, tibbi cihazlarin Avrupa ¢apinda
piyasaya arzina izin veren mevcut sistem, savunmasiz hastalarin zayif ve yetersiz
performansa sahip cihazlara terk etmektedir. Seksen adet onaylanmis kurulusun
bazilari, hastalarin giivenligini savunmak yerine cazip ticari faaliyetlerle daha ¢ok
ilgilidirler. Bu sistem, akademisyenlerin, “pargalanmis, 6zellestirilmis ve biiyiik
Olclide opak; giivenligin tatmin edici bir sekilde ele alinmadigi ve etkinlik
olmadig1” seklinde tanimladig bir sistemdir (Onaylanmis kuruluslarin ticari bakig
agisimin yarattigi tehlike ve yetersiz denetim ve kontrolsiizliigii, sistemin seffafliktan
uzak olmasu).

Hocaoglu, (2018) PIP vakasinda implantlarin takildig1r yaklasik 400,000
kadina wulagmakta sikinti yasandigni, mevcut sistemin bu izlenebilirligi
saglayamadigini ifade etmistir. Ayrica dnceki mevzuatin, son teknolojik gelismeler
1s18inda oraya ¢ikan tibbi cihazlar igin diizenleyici sartlar icermekte yetersiz
kaldigini dile getirmemistir (Zzlenebilirligin saglanamamasi ve yeni teknolojilere
uyum saglanamamasti).

Horton (2011), Coventry Universitesi'nde ‘Hasta Giivenligi’ alaninda
profesor olan Brian Toft’un, CE isaretleme sistemi ile ilgili endiselerini dile
getirebilmek i¢in Birlesik Krallik Yetkili Otoritesi MHRA ile iletisime gectigini
belirtmistir. Profesor Toft’a gore “CE isaretleme sistemi, baz1 kisilerce yalnizca
birtakim dokiiman siireclerinin yiiriitiildigli ve amacina uygun yiiriimeyen bir
siirectir. CE isareti giivenligi garanti etmez; bu isaret bir iirlinlin kalitesini veya
uygunlugunu gdstermek i¢in yeterli olmayabilir. Bu nedenle de CE isaretinin varligi
hatali cihazlar igin bir sis perdesi yaratmakta, hastalar1 ve cerrahlar1 riske
atmaktadir. Ingiltere'de cihazlar, hastalara “giivenlik ve etkinliklerini gdstermek
icin yeterli klinik denemenin gilivencesi olmadan” ulagmaktadir.” (Uygunluk
degerlendirme siire¢lerinin ve klinik giivenlik kanitlarinin yetersizligi).

Fouretier ve Bertram’a gore (2014),

- 2012 yilinda yiiriitiilen sahte kalga implanti protezi vakasi, onaylanmuis
Kuruluslarin iglev bozuklugunu gozler 6niine sermistir.

- Mevcut diizene gore bir onaylanmis kurulus tarafindan reddedilen bir tibbi
cihaz bir digeri tarafindan onaylanabilmektedir, ki bu sistemin en biiyilik
zay1figidir (Onaylanmis Kurulus se¢me 6zgiirliigii).

- Ayrica bu mevzuat vijilans faaliyetleri i¢in; sorumlulugu tamamiyle Uye
Devletlere birakan genel kilavuzlar saglamaktadir (Vijilans faaliyetlerindeki
sistem eksikligi).

- Ortak bir tubbi cihaz nomenklatiiriiniin bulunmamas: farkli taraflar
arasindaki ticarette birtakim engellere neden olabilir

Kierkegaard ve Kierkegaard’in (2013) PIP vakasi sonrasindaki elestirileri
asagidaki gibidir.
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Asil mesele, yiirtirliikteki AB mevzuatinin, saglik kazaniminin gosterilmesi
icin klinik etkililik sarti icermiyor olmasidir. AB'de, yiiksek riskli bir
cihazin hastalara gercek bir tedavi yarart saglamasinin gerekliligi yoktur.
Bu mevzuatin itici giicli, sinir 6tesi ticareti tesvik etmektir (Inovasyonun
klinik etkinlikten énce gelmesi).

Onaylanmig Kuruluslar birden fazla Avrupa tlilkesinden uzmanlar ve Avrupa
Komisyonu tarafindan ortak bir denetime tabi olmayan 6zel sirketlerdir. Bir
tiretici, yeni bir cihazin sertifikasini almak i¢in uygun gordiigii herhangi bir
Onaylanmis Kurulusu se¢mekte 6zgiirdiir. Bu diizen, iireticinin, digerlerine
gore ¢ok daha hosgoriilii olan onaylanmis Kuruluslart segmesini saglar.
Bdyle bir durum ise, hatali meme implantlar1 gibi tehlikeli tibbi cihazlarin
mevzuat bosluklarin yarattigi ¢atlaklardan gegmesine izin verir
(Onaylanmis Kurulug se¢me 6zgiirliigii).

Onaylanmis kurulus, s6z konusu cihaza esdegerligin gosterilebilecegi
benzer bir cihazin literatiir incelemesi gibi sinirli kanitlara dayali olarak
onay verebilir; ya da bu onay; s6z konusu cihazin veya s6z konusu cihaza
esdegerligin gosterilebilecegi benzer bir cihazin diger klinik deneyimlerine
iligkin yaymlanmis ve/veya yaymlanmamis raporlarla gosterilebilir ve
sonugcta tiim bu siire¢ insanlar tizerinde yiiksek riskli cihazlarin giivenli ve
amaca uygun oldugu konusunda Onemli ¢alismalar yapilmadan
gerceklestirilmis olur. Bu yasal diizenlemeye gore, Simf III cihazlarin
tasarim/klinik deneme incelemelerine tabi olmasi, iirlin belgelendirmesine
ve degerlendirilmis bir kalite sistemine sahip olmasi gereklidir; ancak
bahsedilen klinik veriler sadece geri cagrilan ya da yasaklanmig tibbi
cihazlara dayanan bir literatlir taramasi veya verileri olabilir. Yeni
teknolojiler kullanilsa bile, CE isaretlemesi i¢in basvuran kurulusun
herhangi bir klinik sonucu kanitlamasi gerekli degildir. Onaylanmis
kuruluglar biiylik olasilikla bunu bilmeyecek ya da arastirma zahmetinde
bulunmayacaklardir  (Yeni teknolojiler icin bile klinik arastirma
zorunlulugunun olmamasi; geri ¢agrilan ya da yasaklanmis t1bbi cihazlara
va da esdegerlige dayanan bir literatiir taramasi veya verilerinin klinik veri
olarak kabul edilebilmesi).

Bilgi seffafligindaki eksiklik, treticilerin hatali cihazlarini onlarca yildir
pazarlamasina olanak saglamistir. Bunun baslica nedeni, Avrupa'da kamu
ve diizenleyici kuruluslarin; onaylanmis cihazlara, bunlarin agiklamalarina
ve sunulan klinik verilerinin kayitlarina erisebildigi merkezi bir veri
tabaninin  olmamasidir. Belgelendirme bagvurularinin  kayitlar1 veya
reddedilen cihazlarin bir listesi olmadigindan, bir sirket, bir onaylanmis
kurulus tarafindan reddedilen basvurusunu baska bir onaylanmis kurulusa
yeniden gonderebilir (Klinik veri kayitlart ve belgelendirme basvurularina
erigilebilen bir veri tabaninin olmamasi).

Direktiflerin gizlilik sartlar1 ¢cok kisitlayicidir (6rnegin, piyasadaki {iriinlere
ya da onaylanmis Kuruluslarin isleyisine ve karar vermesine iligkin bilgilere
erisim agisindan). CE isareti, Oonaylanmis kurulus ve iiretici arasinda bir
anlasmadir. Sonu¢ olarak, treticiler ve onaylanmis kuruluslar, klinik
verilere erigsimi ve 6zel miilkiyet ve gizliligi gerekge gostererek CE onay1
icin delilleri agiklamay1 reddeder. Bir cihaz yan etkilere neden olursa veya
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geri cagirma yapilirsa, yine ifsa etmeyi reddederler. Seffaflik ve
izlenebilirlik olmaksizin, hekimler ve hastalar; cihaz arizalar1 hakkinda
bilgiye erisemedikleri siirece tavsiyelerde bulunamaz ve bilingli segimler
yapamazlar (Klinik verilere erisimde gizlilik sartlarimin neden oldugu
opaklik).

Ureticiler, olumsuz olaylar1 bildirmek i¢in yasal zorunluluklara sahiptir.
Ancak, eksik raporlama yaygin goriilen bir durumdur. Tibbi olay raporlama
stirecinin genel amact sagligi korumak ve sorunlari onlemektir. Ancak
sirketler, olumsuz olaylari; marka isimlerine zarar verecegi veya
yikiimliilik altina girecekleri endisesiyle bildirmekten ¢ekinmektedirler.
Ornegin, meme implant1 s1zintis1 hakkinda raporlar olmasina ragmen, uzun
stire yetkililer tarafindan nadir veya 6nemsiz olarak tanimlanmistir. Birgok
cerrah ve Kklinisyen bunlart rapor etmekle ugrasmamis ve olaylar
kiicimsemeyi tercih etmistir. Gazete kayitlarina gore PIP implantlari,
onceki hastalardan ¢ok sayida sikayet alindiktan sonra bile, riskleri
anlatilmadan bagka birgok kadin hasta lizerinde kullanilmustir (Vijilans
faaliyetlerindeki  sistem eksikligi ve eksik raporlamanin  dniine
gecilememesi).

Diger bir 6nemli sorun, hastalara dair zorunlu hale getirilmis ve merkezi bir
kayit sisteminin olmayisidir. Halihazirda bir¢ok klinikte hangi implantin
hangi hasta iizerinde kullanildigina iliskin dogru bir kaydi bulunmamakta,
bu da 6rnegin; hangi kadinlarin PIP implantlarina sahip olduklarini izlemeyi
imkansiz hale getirmektedir (Merkezi hasta kayd: eksikligi).

Cohen ve Billingsley (2011) AB tibbi cihaz mevzuati i¢in asagidaki elestirilerde
bulunmustur:

Yirtrliikteki regiilasyonlarin, Avrupa’daki tibbi cihazlarda innovasyonu
destekleyici bir yapida oldugunu ve bir tibbi cihazin izninin (Amerika’ya
kiyasla) ¢cok daha hizli alinabilmesinin hem sektorde ilerlemeyi sagladigi;
hem de hastalarin tedavi ya da destege ¢ok daha hizli kavustugu yoniindeki
olumlu yorumlara ragmen, FDA tarafindan bu durum; “insanlar1 birer deney
hayvani olarak kullanmak” olarak yorumlanmaktadir (Inovasyonun klinik
giivenlikten dnce gelmesi).

2011 yilinda heniiz Avrupa Birligi liyesi olan Birlesik Krallik’ta tibbi
cihazlar vyetkili otoritesi olan MHRA tarafindan, Birlesik Krallik
uygulamasina girdikleri sirada yeni cihazlarin ve yeni prosediirlerin
giivenlik ve etkinligi hakkindaki kanitlarin ¢ok degisken olduguna dair
endiseler oldugu belirtilmistir. MHRA ayrica, Avrupa’da ve Birlesik Krallik
icerisinde farki tibbi cihaz adedi bilgilerinin kesin olarak belirlenemedigini
ve bu belirsizligin ana nedeninin, kamuya ag¢ik bir sekilde paylasilan bir
tibbi cihaz listesi bulunmamasi oldugunu kaydetmistir. Bu kurum bile,
Birlesik Krallik ya da Avrupa’da en riskli grup olan Sinif III cihazlardan
(stentler, kalca implantlar1 ve kalp pilleri gibi) hangilerinin bulundugu
bilgisine kesin olarak sahip degildir (7ibbi cihaz ¢esitlerine dair bilgilerin
kesin olarak belirlenebilecegi kamuya ag¢ik bir veri tabani eksikligi).
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Cohen ve Billingsley (2011), bu belirsizliklerin nedenlerinden birinin,
yiiksek risk grubundaki {iriinlerin piyasaya siiriilme kararinin hiikiimet
birimleri tarafindan degil, onaylanmis Kkuruluslar tarafindan verilmesi
oldugunu belirtmistir. Bir kere CE isareti ilistirildigi zaman bu cihazin ¢ok
genis ¢apta kullanimi, sonuglarina dair herhangi bir izleme organi olmadan
miimkiin olmaktadir ve diizenleyici islemler, ancak ve ancak, yasal uyar1 ya
da goniilli olumsuz olay raporlama sistemine dayalidir. Bir diger deyisle,
devletin yaptirnmi ger¢ek olarak cihaz piyasaya siiriildiikten sonra
baslamaktadir (Yiiksek riskli t1bbi cihazlarin uygunluk degerlendirme
stirecinde devlet yaptirnminin bulunmamasi ve onaylanmis Kuruluslara bir
serbestlik saglanmast).

Cohen ve Billingsley (2011), 192 iireticiden, cihazlarinin klinik verilerinin
onaylandigina dair kanitlar istediklerinde, “bu bilginin kurulusa 6zel ve gizli
oldugu” gerekgesiyle reddettiklerini, yalmizca “halka acik bilgilerin”
paylasilabilecegini soylediklerini belirtmistir. Ayni sekilde onaylanmis
kuruluslar ile de goristiiklerini ve geri ¢agrilan bazi tibbi cihazlarin
onaylanma asamalarina iliskin gerek¢elendirmelerin  paylasilmasini
istediklerinde bu bilginin “gizli” olarak siniflandirildigini ifade etmislerdir.
Yazara gore bu bilgi gizlidir; ¢iinkii onaylanmis Kuruluslar viicutlarina
implant malzeme yerlestirilen insanlarin adina degil; tireticiler adina
“miisteri” gibi calismaktadirlar. Arastirmacilar bunun kabul edilebilir bir
durum almadigini; Amerika muadili FDA’da, onaylama islemine dair temel
tiim kararlarin web sitesi lizerinden yayinlandigini ifade etmistir. Cihazlarin
giivenlik ve etkinligine dair satig sonras1 gézetim bilgileri de rapor seklinde
yayinlanmaktadir (Mevzuatin gizlilik prensibinin, klinik veriler igin
seffafliktan uzak bir sistem yaratmast).

FDA’nin tibbi cihaz ve radyolojik saglik merkezi bagkani Jeffrey Shuren’in
ifadesine gore (Cohen ve Billingsley, 2011); Avrupa’da yiiksek riskli tibbi
cihazlar, giivenlik ve performans yeterliliklerini gosterebilmek igin testlere
tabi tutulmalidirlar. Ancak klinik sonuclarini ispatlama gibi bir zorunluluk
bulunmamaktadir. Bu durum su sekilde 6rneklendirilmistir: “Avrupa’da bir
tiretici kalp dokiisuna niifuz edip artimiyi tedavi edecek bir lazeri piyasaya
stirmek isterse, yalnizca lazerin kalp dokiisuna niifuz ettigini géstermelidir.
Amerika’da ise tiretici, lazerin kalp dokusuna niifuz ettigini ve artimiyi
tedavi ettigini gostermek zorundadir.” (Klinik etkinligin gdsterilme sartinin
bulunmamast).

Klinik etkinlik bakimindan Avrupa’daki inovatif yiiksek riskli tibbi cihazlarin
piyasaya arzinda gerekli sartlar1 Amerika Birlesik Devletler’indeki sartlara
kiyaslayan Hulstaert et. al. (2012) Avrupa’daki sisteme dair asagidaki tespitlerde
bulunmustur:

Avrupa’da tibbi cihaz piyasaya arz sistemi, emniyet ve performansin
gosterilmesine dayanmaktadir. ABD sistemi ise, piyasaya arz Oncesi
giivenlik ve fayda-etkinlik kaniti gerektirmektedir. ABD’de bu kanitin
gosterilmesi igin yiriitilen “Randomize Kontrol Deneyleri”, Klinik
giivenligi belgelemek ve herhangi etkinlii gostermek i¢in en yiiksek
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standarttir. FDA, Randomize Kontrol Deneylerinin, istatistiksel gecerlilik
icin kritik olduguna inanmaktadir. Ne var ki, Avrupa’da klinik etkinligin
degerlendirilmesi, piyasaya arz oncesi degerlendirmesinin bir pargast
degildir. Avrupa mevzuatinin kilavuz dokiimanlarindan biri olan MEDDEV
2.7/4 yonergeleri (European Commission DG Health and Consumers,
2010b), yiiksek riskli cihazlarin piyasaya arz Oncesi  klinik
degerlendirmelerinin derinligi ve kapsami hakkinda herhangi bir 6zel sart
saglamaz. Randomize Kontrol Deneylerinin tasarimi 6zel olarak
desteklenmemektedir. Avrupa ve ABD durumlari arasindaki bu tutarsizlik,
Avrupa’daki mevzuatta Onemli bir degisiklik yapilmasi gerektigini
vurgulamaktadir. 2007/47/EC sayili AB Direktifi tarafindan tesvik edilen
klinik aragtirma faaliyetindeki artisa ragmen, hem onaylanmis Kuruluslar
hem de Yetkili Makamlar diizeyinde klinik incelemelerin katiligindaki diger
degisiklikler, AB vatandaslar1 i¢cin hasta giivenligini tek tip bir sekilde
garanti etmemektedir. Bu nedenle, yenilik¢i yiliksek riskli cihazlar igin,
gelecekteki AB Cihaz Direktifi, yalnizca “klinik giivenlik ve etkinlik”
gosteren piyasaya arz Oncesi verilerini de gerektiren giivenlik ve “cihaz
performansi” verilerini gerektirmenin Otesine ge¢melidir (Yiiksek riskli
cihazlar igin klinik etkinlik kamitinin piyasaya arz dncesinde sunulma
zorunlulugunun olmamasi, Mevzuat kilavuzlarinin piyasaya arz dncesi
klinik arastirmalarin planlanmasina yonelik uluslararasi bir kilavuz gorevi
gormemesi).

Etik Kurul Uyeleri ve Yetkili Makamlar, genellikle kiigiik tibbi cihaz
imalat¢1 kuruluglarina klinik aragtirma uzmanlhig eksikligi ile kars1 karsiya
kalmaktadir. Ek olarak, onaylanmis Kuruluslar da klinik verileri ve klinik
giivenlik sinyallerini yorumlama uzmanhigindan yoksun olabilir (Imalatci
ve onaylanmis Kuruluslarda klinik bilgi ve uzmanlik eksikligi).

2007/47/EC sayil1 Direktif, bu mevzuata tabi tiim taraflarin, gérevlerini
yerine getirirken elde edilen tiim bilgilerle ilgili gizliligi gézetmek zorunda
oldugunu belirtir. Bununla birlikte, ayn1 direktif, klinik ¢caligmalarin; “tim
caligmalarin tasarimlarinin ilk goniilliinlin deneye dahil edilmesinden once
kamuya agik sekilde erisilebilir kilinmasi1” prensibine sahip olan Helsinki
Bildirgesi'ne saygi goéstermesini de gerektirir; ancak klinik arastirma
tasarimlart kamuya acik degildir; dolayisiyla Helsinki Bildirgesi nin
seffaflik prensipleri ile uyumlu olmayan bir durum soz konusudur.

Saglik uzmanlarinin ve yiiksek riskli tibbi cihazlarin kullanicilarinin kabul
edebileceginin aksine, Avrupa'daki yiiksek riskli tibbi cihazlarin piyasaya
arz oncesi klinik degerlendirmesi, ilaglarin giivenlik ve etkinlik agisindan
degerlendirilmeleriyle karsilagtirilamaz  (7Tibbi  cihaz piyasaya arz
kosullarimin ilaglara kiyasla ¢cok daha az zorlayict olmasi).
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Yukarida deginilen elestiriler 6zetlendiginde, Avrupa Birligi tibbi cihaz
mevzuatinda degisiklige gidilmesinin nedenleri ortaya ¢ikmaktadir ve bunlar
asagida listelenmistir:

1) Onaylanmis kurulusiar

a.

Onaylanmis kuruluslarin ticari bakis acisimin yarattigi tehlike ve
islev  bozuklugunun oniine gegilememesi. Yiiksek riskli tibbi
cihazlarin uygunluk degerlendirme siirecinde devlet yaptiriminin
bulunmamast ve bu kararin ticari kaygiya sahip olan onaylanmis
kuruluslara birakilmast

Onaylanmuis kuruluslarda klinik bilgi ve uzmanlik eksikligi
Onaylanmis kurulus se¢me ozgiirliigiiniin, imalat¢ilart daha 1liml
olanlart se¢gmeye yonendirmesi, hatta biri tarafindan reddedilen bir
cihazin 1limli  bakis acgisina sahip bir digeri tarafindan
onaylanabilmesi

2) Klinik degerlendirme metodolojisindeki elestiriler

a.

b.

Klinik etkinligin gésterilme sartinin bulunmamasi; inovasyonun
klinik etkinlikten onde tutulmasi

Klinik verilere erigimde gizlilik sartlarinin neden oldugu opaklik ve
Helsinki Bildirgesi nin seffaflik prensipleri ile uyumlu olmayan bir
durum

Yeni teknolojiler icin bile klinik arastirma zorunlulugunun
olmamasi; geri ¢agrilan ya da yasaklanmis tibbi cihazlara ya da
esdegerlige dayanan bir literatiir taramast veya verilerinin Klinik
veri olarak kabul edilebilmesi

Yiiksek riskli cihazlar igin klinik etkinlik kanitinin piyasaya arz
oncesinde sunulma zorunlulugunun olmamasi

3) Verilere ulasilamamasi, kamuya agik veri tabani eksikligi

a.
b.
C.

Klinik veri kayitlar
Belgelendirme basvurulari
Farkl t1bbi cihaz sayilarina dair bilgiler

4) Izlenebilirligin saglanamamasi

5) Uygunluk degerlendirme siireglerinin yetersizligi

6) Ortak bir tibbi cihaz nomenklatiiriiniin bulunmamasi

7) Vijilans faaliyetlerindeki sistem eksikligi ve eksik raporlamanin oniine
gecilememesi

8) Mevzuat kilavuzlarvmin piyasaya arz oncesi  klinik arastirmalarin
planlanmasina yonelik uluslararast bir kilavuz gérevi gérmemesi

9) Tibbi cihaz piyasaya arz kosullarinin ilaglara kiyasla ¢ok daha az zorlayici

olmasi

10) Yeni teknolojilere uyum saglanamamast
11) Imalat¢i klinik bilgi ve uzmanlik eksikligi
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2.2 2017/745 Sayih Tibbi Cihaz Tiiziigiin’iin, Yerini Aldig1i Mevzuattan
Farkhliklar:

2.2.1 Genel bilgiler

Onceki boliimlerde agiklanan nedenlerle yasa degisikligini gerektiren
durumlarin yarattig1 siirecin sonunda, 5 Mayis 2017 tarihinde 2017/745 sayil1 T1bbi
Cihaz Tiiziigii (93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi ve 90/385/EEC Aktif Implante
Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifi’ni tek tiiziik altinda birlestiren ve yliriirliikkten
kaldiran) ile 2017/746 sayil1 Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Tiizigi
(98/79/EC Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Direktifi’ni yiiriirliikkten
kaldiran), Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yaymlanmistir. Tibbi Cihaz
Direktifleri’nden T1bbi Cihaz Tiizigii ne gecisin incelenecegi bu bolimde oncelikli
olarak, AB yasal diizenlemelerine iliskin birtakim teknik bilgilere yer verilecektir.

2.2.1.1 “Direktif” ile “Tuziik” arasindaki farklar

Bir direktif ile tiiziik arasindaki ayrim Onemlidir; Direktifler AB
Parlamentosu tarafindan onaylanmis ve her liye devlet tarafindan ulusal hukuka
aktarilmistir, oysa tiiziikler tiim iiye devletler arasinda baglayici olan ¢ok acik ve
tammlanmis kurallara sahiptir (O’Connor, 2018). AB Direktifleri, her Uye
Devlet’in ulagsmasi gereken belirli nihai sonuglar ortaya koyarlar. Ulusal makamlar
kendi yasalarin1 bu hedeflere ulasmak i¢in uyarlamak zorundadirlar. Ancak nasil
yapilacagina karar vermekte ve kendi yasalarini bu nihai sonuclara ulagacak sekilde
diizenlemekte Ozgiirdiirler. Tiiziikler ise, AB yasalarinin en dolaysiz seklidir.
Uygulamaya gecirildikleri anda, Ulusal Yasalar ile esit olarak, her Uye Devlet’te
baglayici yasal giice sahiptirler. Ulusal hiikiimetler, ilgili konunun kendi ulusal
yasalarinda; AB yasasindan farkli sekilde tanimlanmamasimi saglamak
zorundadirlar (Tabutin, 2017).

Avrupa Birligi Direktifleri;

- Tiim Uye Devletlere uygulanabilir

- Her Uye Devlette ulasilmasi1 gereken belirli amaglari, gereksinimleri ve
somut sonuglar1 belirler.

- Uye Devletler tarafindan uygulanacak bir siire¢ belirler

- Ulusal makamlar, her bir direktifte belirtilen tarithe kadar bu amaclara
ulagmak i¢in mevzuatlarini olusturmali veya uyarlamalidir.

Avrupa Birligi Tiiziikleri;

- Tiim Uye Devletlerde derhal yiiriirliige konabilir ve uygulanabilir

- Iyi uygulama olarak, Uye Devletler; yetkili ulusal makamlari, konuyla ilgili
tetkik ve yaptirimlari tanimlayan ulusal mevzuati yayimlarlar.((Tabutin,
2017).
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2.2.1.2 “Yiirurliik Tarihi” ve “Uygulama Tarihi”

“Yiriirliik tarihi”, yasal mevzuatin AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanmasini
takip eden onuncu giindiir. Bu nedenle, resmi gazetede yayim tarihi 5 Mayis 2017
olan 2017/745 sayil tiiziigiin yiiriirliik tarihi 25 Mayis 2017°dir.

“Uygulama tarihi” ise yasanin yiiriirlik tarihinden, “gecis stiresi” kadar
sonrasidir. Bu nedenle yiiriirliik tarihi 25 Mayis 2017 olan 2017/745 sayili tiiziigiin
uygulama tarihi 26 Mayis 2020°dir.

2.2.2 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Tiiziigii’ne gecis

Tibbi cihaz yasal diizenlemelerinde degisiklik yapilmasina iligkin Oneriler
2012 yilinda Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan kabul edilmistir. Bu degisiklik
Onerisi kapsaminda, mevcut direktiflerde yer alan mevzuat bosluklarindan
kaynaklanan suiistimallerin ve tibbi cihazlara iliskin kurallarin uygulanmasi ve
yorumlanmasinda farkliliklarin 6nlenmesi amaglarina dayali ve “Dalli Eylem
Plan1” olarak adlandirilan bir dizi yeni kural, 2014 yilinda yine Avrupa Birligi
Komisyonu tarafindan tanimlanmistir (Y1lmaz, 2018).

Bu yeni tiiziik, siniflandirmadan uygunluk degerlendirmesine, risk yonetimini
esas almasindan merkezi bir veri tabani olusturulmasi gibi konulara kadar oyle
kapsamli degisiklikler getirmektedir ki, hem imalat¢ilar; hem iktisadi isletmeciler;
hem onaylanmis kuruluslar; hem de yetkili otoriteler ve Komisyon’un buna
hazirlanmasi ve altyapisini saglamlastirmas: gerekmektedir (Yilmaz, 2018). Bu
nedenle bu yeni diizenlemelerin ilgili tiim taraflarca uygulanabilir hale getirilmesi
amactyla gerekli hazirliklarin yapilip 6nlemlerin alinmasina izin verecek bir gecis
stireci s6z konusudur.

2.2.2.1 Gegcis siireci

Gegis siiresi Tibbi Cihaz Regiilasyonu (Medical Device Regulation — MDR)
i¢in ii¢ y1l; Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Regiilasyonu (In Vitro
Diagnostic Medical Device Regulation — IVDR) i¢in ise 5 yil olarak belirlenmistir.

2.2.2.2 Sertifika gecerliligi

Uygulama tarihinden 6nce yaymlanmis mevcut sertifikalarla beraber; yeni
verilecek sertifikalarin da en son gegerlilik tarihi Mayis 2024°tiir. Mayis 2025°ten
itibaren ise MDD’ye gore piyasaya arz edilmis iriinler piyasada
bulundurulamayacaktir. (Hocaoglu, 2018)
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Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi’'nde
yayimlanmast

5 May1s 2017
26 May1s 2017

MDD’ye gore belge
gecerliliginin siirdiiriilmesi
igin;

- Direktif gerekliliklerinin
karsilanmasi gereklidir

- Tasarim ve kullanim
amacinda 6nemli degisiklik
olmamalidir

Yiiriirliik

yenilenebilir

Onaylanmis Kurulug
atanma bagvurulari

- MDR kapsaminda; KYS,
PMS, PGD, vijilans ve
kayit (cihaz, isletme)
gereklilikleri karsilantyor

26 Kasim 2017

Direktifler kapsaminda sertifikalar diizenlenebilir /

26 Mavis 2020 TAM UYGULAMA olmalidir
TARIHI
i .
26 May1s 2022 sertifikalarinin son
L'—/ gecerlilik tarihi
/—v—\ MDD/AIMDD
Mays 2024 kapsamindaki

sertifikalarin son
gegerlilik tarihi

L

MDD/AIMDD
kapsamindaki
May1s 2025 cihazlar piyasada
bulundurabilmek /
hizmete sunabilmek
icin son tarih

|

MDR kapsaminda sertifika diizenlenmesi, piyasaya

cihaz arz1

Sekil 2.1 2017/745 sayil1 Tibbi Cihaz Tiiziigii niin uygulama gegis siireci

(T.C. Saglik Bakanlig1 TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire Baskanligi,
2018)

Uygulama tarihi olarak belirtilen Mayis 2020 tarihinde, MDD’ye gore
piyasaya arz edilmis ve belge termin tarihi sebebiyle halen gegerliligi bulunan CE
sertifikalarinin gegerliligini stirdiirebilmesi; tirlinde 6nemli degisiklikler yapilmama
durumuna baghdir. Hocaoglu (2018), iiriin tasariminda, iiriin prosesinde, kaynak
yonetiminde major bir degisiklik yapmamak kaydiyla mevcut belge ile devam
edilebilecegini belirtmistir. Ancak 6rnegin ana tedarik¢inin degistirilmesi gibi bir
durumda, 2020 Mayis’tan itibaren MDD’ye gore degerlendirme yapilamayacagini;
MDR’ye gegilmesi gerektigini; tistelik MDR’ye gegis heniiz saglanmamis olsa bile;
MDR kapsamindaki Kalite Yonetim Sistemi, Satis Sonrasi1 Goézetim, Piyasa
Gozetim Denetimi, vijilans ve kayit gerekliliklerinin karsilantyor olmasi gerektigini
eklemistir. Aksi durumda direticilerin, MDR’ye gore yeniden belgelendirme
yapmasi gerekmektedir.
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Tam uygulama 26 Mayis 2020 yilinda olacaktir; ancak bazi hiikiimler daha
once yiiriirliige girmistir. Uygulama tarihinden itibaren artik tibbi cihazlarin yeni
uygunluk degerlendirme ve siniflandirma kurallarina gére onaylanmis kuruluslar
tarafindan sertifikalandirilabiliyor olmas1 gerektigi i¢in, onaylanmis kuruluslarin
atama basvurular1 26 Kasim 2017 yilinda alinmaya baslanmistir (Y1lmaz, 2018).

Bu calismada, 2017/745 sayili Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Tiiziigli niin 6nceki
mevzuattan farkliliklari, degisikliklerin kaynagi ve bi¢imine gére bes Kkategori
altinda incelenmistir:

- Kurallar ve tanimlardaki degisiklikler

- Taraflar ve uzmanlik sartlarinda degisiklikler

- lIzlenebilirlik, altyap1 ve arsivleme sartlarinda degisiklikler
- Cihazlar icin sartlarda degisiklikler

- Siirec sartlarinda degisiklikler

llerleyen maddelerde her bir kategori agiklanmakla birlikte, bu kategoriler
altindaki degisiklik maddeleri, degisikliklerin tamamen yeni sartlar m1 yoksa var
olan sartlar1 genisleten/daraltan sartlar m1 oldugu ve bu calismadaki hangi madde
basliklar1 altinda incelendigi, bu calismanin Bulgular bdliimiinde, “4.1 (EU)
2017/745 Tiiziigiinde Onceki Mevzuata Gore Saptanan Temel Degisiklikler”
baslig1 altinda 6zet tablo olarak verilmistir.

2.2.3 Kaurallar ve tammmlardaki degisiklikler

2.2.3.1 Amac, kapsam, yaklasim ve yapi

Tibbi cihazlara iliskin yeni yasal diizenlemeler, mevcut ilkeleri korumakla
birlikte sistemin temel unsurlarini 6nemli 6l¢iiden giiclendirmistir. Direktif olarak
degil, tiiziik olarak yayimlanmistir ve mevcut mevzuata nazaran igerik olarak daha
kapsamli ve detaylidir (Y1lmaz, 2018).

Yalnizca detaylandirilma ve kapsam acisindan Dbakildiginda bile
diizenlemelerdeki degisikligin boyutlar1 hakkinda bir fikir sahibi olunabilmektedir:
Tibbi cihazlar i¢in sartlar1 belirleyen 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi 60 sayfa, 23
Madde ve 12 adet ekten olusurken, 2017/745 sayili1 Tibbi Cihaz Regiilasyonu 175
sayfa, 123 Madde ve 16 adet ekten meydana gelmektedir. (EU) 2017/745 mevzuata
ait madde ve ek bagliklar1 EK-1 ve EK-2de goriilebilir.

Yeni regiilasyonda her seyden once, “Amag¢ ve Kapsam” kisminda genel bir
ifade degisikligi karsimiza c¢ikmaktadir. Simdiye kadar “asgari giivenlik ve
performans gerekliliklerinin karsilanmas1” seklindeki olan ifade, “tibbi cihazlar i¢in
yiiksek kalitede giivenlik standardlar1” olarak degismistir. Buradaki degisiklik,
yaptirimlarin geneline yansiyan bir bakis agis1 degisikligidir (Hocaoglu, 2018).
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Yapisal olarak en belirgin degisiklik, 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiztigi
altinda 93/42/EEC ve 90/385/EEC direktiflerinin birlestirilmis olmasidir. Yani yeni
Tibbi Cihaz Tiiziigii hem aktif olmayan tibbi cihazlara, hem de aktif implante
edilebilir tibbi cihazlara ait sartlar1 kapsamaktadir. Cansiz ya da cansiz hale
getirilmis insan doku veya hiicreleri tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar da
tibbi cihaz tanimi igerisine eklenmek suretiyle bu tiiztigiin kapsamina dahil
edilmistir.

Onceki direktifler kapsaminda bulunmayan; ancak fonksiyonlar1 ve ihtiva
ettikleri riskler bakimindan tibbi cihazlara esdeger sayilan bazi tibbi amaclh
olmayan iiriinler de MDR’nin EK XVTI’sinda listelenmis ve boylelikle bu tiliziik
kapsamina alinmistir. Bu iirlinlerden bazilari; diizeltici olmayan kontakt lensler,
dermal dolgular, liposaksin ekipmanlar1 ve IPL (Intense Pulse Light — Yogun
Atiml Isik Sistemleri) ve epilasyon lazerleridir. Ancak bu triinler i¢in uygulama
tarihi diger iriinlerden farklilik gdstermektedir. AB Komisyonu tarafindan
belirlenmesi beklenen “Ortak Spesifikasyonlar”in yayimlanasini takiben, yeni
mevzuat bu iirlinler i¢in uygulamaya gegilecektir. Ayrica canli materyal igeren
tirtinler kapsam dis1 birakilmistir (Y1lmaz, 2018).

2.2.3.2 Tamm degisiklikleri

Mevcut direktifte (93/42/EEC) 17 adet olan tanim adedi MDR’de 71°e
yiikselmis ve mevcut pek cok tanimda da degisiklik yapilmustir. Ozellikle tibbi
cihaz ve iktisadi isletmecilerin tanimlarinda yapilan degisiklikler, mevzuat
sartlarinin isleyisini dnemli sekilde etkilemektedir.

a. “Tibbi cihaz” ve “Aksesuar” tanimlari

“Tibbi cihaz” ve Aksesuar” taniminda bazi degisiklikler yapilmistir. “Tibbi
cihaz” tanimina;

- Hastaligin tahmini, prognozu;

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

- Insan viicudundan elde edilen &rneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi
saglanmasina yonelik amaglar;

- Implantlar, reaktifler;

- Gebeligin desteklenmesine yonelik cihazlar ve

- Tibbi cihazlarin, cihaz aksesuarlarinin ve Ek XVI’daki iirtinlerin temizligi,
dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu i¢in 6zel olarak tasarlanan {iriinler

eklenmistir.
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“Aksesuar” tanimina ise “Tibbi cihazin/cihazlarin kullanom amaci/amaglari
bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimci olmak igin
kullanilan pargalar’ eklenmistir (Topuz, 2018).

Degisikliklerle birlikte tibbi cihaz tanimimin son hali asagidaki gibidir.
Degisiklik igeren kisimlari kalin yazi karakteriyle yazilmistir:

‘tibbi cihaz’, insan vicudu igerisinde veya (zerinde amaglanan asli fonksiyonunu
farmakolojik, immnolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve

- hastaligin; tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletiimesi,

- yaralanma veya sakathgin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya kompanse
edilmesi,

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

- organ, kan ve doku bagislari dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro muayenesi vasitasiyla bilgi saglanmasi,

Ozel tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi icin, imalatci tarafindan, insan lzerinde tek
basina veya birlikte kullaniimak Uzere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazihm, implant,
reaktif, materyal veya diger malzemedir.

Asagidaki trlunler de tibbi cihaz olarak kabul edilir;
- Gebeligin kontroliine veya desteklenmesine ydnelik cihazlar;

- 1(4) maddesinde atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin 1. paragrafinda atifta
bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin 6zel olarak

tasarlanan iiriinler. (European Parliament and Council, 2017)

Sonug olarak tibbi cihazlar; yara bantlari, kontakt lensler ve gebelik testleri
gibi ev i¢i kullanim {irlinlerinden dis dolgu malzemelerine, X-1s1n1 makinelerine,
kalp pillerine, meme implantlarina, kalga replasmanlarina ve HIV kan testlerine
kadar genis bir iirlin yelpazesini kapsamaktadir. Bagimsiz yazilimlar, aktif cihazlar
olarak kabul edilir ve bu tiiziik kapsamindadir (Kierkegaard ve Kierkegaard, 2013).

2.2.3.3 lktisadi isletmecilerin sorumluluklari

Onemli bir degisiklik de, 6nceki direktiflerde bahsedilmeyen bir konu olan;
iktisadi isletmecilerin sorumluluklaridir. iktisadi isletmeciler; imalatcilar, yetkili
temsilciler, ithalatcilar ve dagiticilar olmak {izere dort grupta tanimlanmaistir.
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a. Imalatcilar

‘imalatgr’, bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren ya da tasarlanmis, imal

edilmis veya tamamen yenilestiriimis bir cihazi olup bu cihazi kendi adi ya da ticari markasi
altinda pazarlayan gergek veya tiizel kisidir (European Parliament and Council, 2017).

Bu tanima gore ithalatei, dagitict ya da diger kisiler de;

Kendi adi, kayitl ticari unvani veya kayith ticari markasi altinda bir cihazi
piyasada bulundurmasi,

Cihazin kullanim amacini degistirmesi,

Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugun etkilenebilecegi bir sekilde cihazi
modifiye etmesi

durumunda imalat¢1 sayilir (Hocaoglu, 2018).

Tanim degisikligiyle birlikte imalat¢ilarin sorumluluklart da oldukga

detaylandirilmigtir. Bu sorumluluklar asagidaki basliklara ayrilabilir:

Kalite yonetim sistemi kurma zorunlulugu ve sartlar: Imalatcilara verilen
sorumluluklarin en basinda bir kalite yonetim sistemi kurma zorunlulugu
gelmektedir. Onceki mevzuatta Smif I cihazlar igin yalnizca izlenebilirlik
istenmekte; ancak bir kalite yonetim sistemi zorunlu tutulmamaktaydi. Yeni
mevzuatta tiim risk siniflari i¢in zorunlu tutulan bu kalite yonetim sistemi
ise asgari olarak ISO 13485:2016 sartlarimi saglayan bir sistem olmak
zorundadir. Kurulmasi ve etkinliginin siirdiiriilmesi beklenen bu kalite
yOnetim sistemi, yeni mevzuat doneminde onaylanmis Kuruluglar tarafindan
uygunluk degerlendirme denetimlerinde de verimli g¢alisip ¢alismadigi
tetkik edilen bir unsur olacaktir (Hocaoglu, 2018). Kalite yonetim sistemi;
her tibbi cihaza yonelik olarak, risk yonetimi temelinde kurulmalidir
(Yilmaz, 2018).

ISO 13485 standardi, risk bazli uygulamalari su {i¢ noktaya dayanarak
belirler (Geremia, 2017):

- Bir isletmenin operasyonel ve yonetim alanlarinda gergeklestirdigi
eylemler, risk kontroliine yonelik tedbirler icermelidir.

- Sirketin operasyonlarini ve yonetimini yonlendiren kararlarda kritik
faktorler risk / fayda kaynakli sonuglar olarak degerlendirilmelidir.

- Planlama; uygun eylemlerle zorunlu ve somut olarak
belgelendirilmis bir faaliyet haline gelir ve yonetici diizeyinde karar
vermede belirli araliklarla gézden gegirilir.

Dis kaynak kullanimindan tedarik¢i  kontrollerine, yazilim
validasyonlarindan yiiriittiikleri proseslerin tagidigi riskle dogru orantili
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sekilde personel egitimine kadar standard boyunca riskten 15 kez
bahsedilmektedir.

Uriin planlama siireclerinde risk dikkate alinmalidir. Risk yonetimi
faaliyetleri ayrica asagidaki siireclerde dahil edilmelidir:

- Dogrulama, gecerli kilma ve yeniden gegerli kilma

- Uriin gergeklestirmede risk yonetimi dokiimantasyonu
- lIzleme, test ve izlenebilirlik

- Diizeltici faaliyetler ve dnleyici faaliyetler

Bu baglamda, risk yonetimi sirket (kalite) hedefleri hakkinda iist diizey
karar vermenin belirgin bir parcasidir. Ust yonetim gdzden gegirmeleri,
Ozellikle risk yoOnetiminin; incelemelerde sunulan alanlara nasil dahil
edildigini ele almalidir. Modelin eylem ve incelemelerde uygulanmasi
gerekir (Geremia, 2017).

Imalat¢ilarm  defisen mevzuata uyum saglayabilmeleri igin
yiiriitecekleri strateji, kalite yonetim sistemlerinin temelini teskil etmelidir.
Bu nedenle 6zellikle ge¢is doneminde ve takip eden siiregte onaylanmis
kuruluslarin, imalat¢ilardan yeni mevzuata uyum stratejilerini talep etmeleri
beklenen bir durumdur. Dolayisiyla, 6rnegin; uygunluk degerlendirmeye
tabi cihazlarda bir tasarim degisikligi yapilmasi durumunda bu degisikligin
yonetimle iligkilendirilen bir dokiimantasyona sahip olmasi beklenmektedir
(Hocaoglu, 2018).

Kalite yonetim sisteminde yonetimin sorumlulugunun netlestirilmis
olmas1 beklenmektedir. Kurulus igerisindeki tiim paydaslarin kalite yonetim
sistemi igerisindeki gorev tanimlarmin tanimlanmis ve yonetimin de bu
gorev dagilimlarindan gelen geri bildirimlerin degerlendirildigine dair
dokiimantasyonun bulunmasi gerekmektedir (Hocaoglu, 2018).

Kalite yonetim sisteminin cevap vermesi gereken bir diger dnemli konu,
tedarik¢i secimidir. Her bir tedarik¢inin Onceki mevzuattaki gibi
tanimlanma ve degerlendirilme zorunlulugu disinda, ilgili tedarikgilerin
neden secildigi sorularina da yami verebiliyor olmasi gerekmektedir
(Hocaoglu, 2018).

Tibbi cihazlar icin CE isaretleme siirecinde kalite sisteminin yeri:

Bir tibbi cihaz imalat¢isinin, Uriinlerini piyasaya arz edebilmesi i¢in
gerekli olan CE isaretleme siireci kabaca Sekil 2.2’de gosterilmistir.

Uretici, iiriin i¢in gerekli olan sartlari yerine getirdigini gostermeli ve
bunu yaparken; kalite sistemi i¢in ISO 13485, risk yonetimi i¢in ISO 14971
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ve biyouyumluluk testi icin ISO 10993 gibi uyumlastirilmis teknik
standartlara atifta bulunabilmelidir. Ayrica tibbi cihazin, cihaza 6zel teknik
standartlari, iirlin tasarim1 ve siirekli iyilestirme icin 6nemli noktalar sunar
ve bu nedenle, tiim yasam dongiisii boyunca {iiriin kalitesini ve giivenligini
garanti etmek icin izlenmesi gereken cok &nemli kurallardir. Uretici,
sertifikalandirma siirecine gore hangi standartlarin uygulanabilir olduguna
karar vermelidir (Geremia, 2017).

Uriin Kalite ve Giivenlik Teknik Dosya CE

Niteliklerinin Tanimlanmast Hazirlama Isaretlemesi
Uriin Uriin Kalite ve Giivenlik Sertifikalandirma
Tanimlama Parametrelerinin Tanimlanmasi Prosesi

Sekil 2.2 T1bbi cihazlar i¢in CE isaretleme siireci.
(Geremia, 2017)

Kalite Sisteminin uygulanmasina iliskin bazi ana bagliklar asagidaki
gibidir (Geremia, 2017):

- Personel: Yeterlilik ve egitim

- Tesisler: Kurulum, dogrulama ve bakim

- Ekipman ve aletler: Kurulum, dogrulama / kalibrasyon ve bakim

- Malzemeler: Yonetim, alma ve depolama standart uygulama
prosediirleri

- Uretim: Ydnetim ve tekrarlanabilirlik

- Kalite Kontrol: Metotlar1 ve yonetim standart uygulama prosediirleri

- Dokiimantasyon: Uygulama ve yonetim.

MDR, tipki onceki mevzuat gibi; kalite yonetim sistemine iligskin
sartlar1 icermektedir; ancak dogrudan belirgin bir kalite sistem standardina
atif yapmamaktadir. Ancak eski mevzuatla uyumlastirilmis standardlar
icerisinde yer alan “ISO 13485 Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetim Sistemleri
— Diizenleyici Amaglar i¢in Sartlar” standardi; Avrupa’da mevzuat
sartlarinin  saglanmasi konusunda kullanilabilecek tek yoOnetim sistemi
standardidir. Bu standard, bir tibbi cihazin yasam dongiisiiniin bir ya da daha
fazla asamasinda yer almis bir kurulus tarafindan tibbi cihazlarin tasarimi
ve gelistirilmesi, iiretimi, depolanmas1 ve dagitimi, kurulumu, bakimi, nihai
olarak devreden cikarilmasi ve bertarafi ile ilgili faaliyetlerin (6rnegin,
teknik destek) tasarimi, gelistirilmesi veya temini i¢in kullanilabilecek bir
kalite yonetim sisteminin gerekliliklerini belirtir. Ayrica bu standard,
kuruluslara {irlin saglayan tedarik¢iler veya diger dis taraflarca da (6rnegin,
hammaddeler, bilesenler, montaj, tibbi cihazlar, sterilizasyon cihazlari,
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kalibrasyon cihazlari, dagitim hizmetleri, bakim hizmetleri) kullanilabilir
(International Organization for Standardization, 2016).

Uriin_performans ve_giivenlilik gerekliliklerinin _tanimlanmasi: Yeni
mevzuatla birlikte imalatcidan beklenen bir diger unsur, {irtinlere iliskin
uygulanabilir performans ve giivenlik gerekliliklerinin tanimlanmasidir.
Imalatginin bu tanimlamalar1 yapip gecerliligini de bilimsel kanitlarla
gosteriyor olmasi beklenmektedir (Hocaoglu, 2018).

Piyasaya arg sonrasi gozetim siireclerinin planlanmast ve yiiriitiilmesi:
Kalite yonetim sistemi igerisinde, tibbi cihazlarin piyasaya arzindan sonra
gozetiminin  gerceklestirilebilmesi  i¢in  siiregler  gelistirilmesi
gerekmektedir. Piyasaya arz sonrasi bir gézetim planinin olusturulmasi ve
bu gozetim sonrasinda elde edilen klinik verilerin hem risk yonetimine, hem
de cihazin Klinik Degerlendirme Raporu’na yansitilmasi gerekmektedir; bu
stire¢ Pazar Sonrasi Klinik Takip (Post-Market Clinical Follow-Up - PMCF)
olarak ifade edilmektedir. Bu sekilde bir tibbi cihazin tiim yasam dongiisii
boyunca, mevcut yeni klinik veriler dogrultusunda klinik degerlendirmesi
giincellenecektir (Yilmaz, 2018). Klinik degerlendirmelere iliskin
degisiklikler, 3.7.2.1 Klinik degerlendirme boliimiinde detayli olarak ele
alinmaktadir.

Zarar tazminati icin mali teminat sarti: Yine imalat¢ilara yonelik olarak,
zarar tazminati i¢in gerekli mali teminat saglama zorunlulugu getirilmistir.
Bir tibbi cihaz imalatgisi, imal ettigi tibbi cihazin niteligi, riski, kullanim
sikligini, kullanim yayginligini ve kendi tiretim kapasitesini dikkate alarak
bir “Uriin Sorumluluk Sigortas1” yaptirmak zorundadir (Yilmaz, 2018).
Oniimiizdeki dénemde Onaylanmis Kruluslar denetimlerde, hem miktar
hem de icerik bakimindan iiriin sigorta poligelerini gozden gegirmek
durumunda olacaklardir (Hocaoglu, 2018).

“Mevzuata Uyumdan Sorumlu_Kisi” calistrma_sarti: Imalatcilar artik
kendi organizasyonlar1 dahilinde; cihazlarin imalatinin gézetimi, kontroli,
piyasaya arz sonrasi gozetimi ve vijilans faaliyetleri gibi mevzuat sartlarina
uyumu saglamaktan sorumlu olacak ve Tiiziik igerisinde asgari nitelikleri
tanimlanmis olan en az bir personel calistirmak zorundadirlar (Yilmaz,
2018). MDR igerisinde “Mevzuata Uyumdan Sorumlu Kisi” olarak
tanimlanan personel;

- Cihazin saliverilmesinden once KYS’ye uygunlugunun kontrol
edilmesinden,

- Teknik dokiimantasyon ve Uygunluk Beyani’nin diizenlenmesini ve
giincel olmasindan,

- Piyasaya arz sonrast gozetim (PMS) gerekliliklerinin
karsilanmasindan,
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- Vijilans kapsaminda yetkili otoritelere raporlama gerekliliklerinin
karsilanmasindan,

- PSUR raporlariin inelenmesinden ve bildirilmesinden,

- Arastirma amagh cihazlar i¢in genel giivenlilik ve performans
beyaninin hazirlanmasini saglamaktan sorumludur.

Her birine yukaridaki gorevlerin yazili olarak atanmasi sartiyla
mevzuata uyumdan sorumlu kisi bir ekip de olabilir (T.C. Saglik Bakanlig1
TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylannmis Kurulus Daire Baskanlhigi,
2018)

OBL Belgelendirmenin_Ortadan Kaldiridmasi: MDR igerisinde direkt
olarak tanimlanmayan; ancak imalat¢1 tanimindaki degisiklik ve bu tanima
atfedilen sorumluluklarla birlikte kendiliginden ortaya ¢ikan ¢ok énemli bir
uygulama farklili§i, bundan 6nceki mevzuatin izin verdigi Own Brand
Labelling (OBL - Kendi Markasin1 Etiketleme) uygulamasimin ortadan
kalkiyor olmasidir.

OBL etiketlemesi (ayrica “6zel etiketleme” olarak da bilinir), bir kiginin
veya kurulusun, halihazirda ayn1 amaglanan kullanim dogrultusunda ve ayn1
direktif uyarinca uygunluk degerlendirmesinden ge¢mis tibbi cihazlari; yani
halihazirda zaten CE isaretine sahip olan cihazlari; kendi isimleri veya ticari
markalar1 altinda piyasaya arz ettigi durumlar1 tanimlamak i¢in kulanilan
bir terimdir. CE belgesinin asil sahibi “Orijinal Ekipman Ureticisi (Original
Equipment Manufacturer — OEM)” veya “Orijinal Ekipman Tedarikgisi
(Original Equipment Supplier — OES)” olarak bilinir. OBL olarak verilmis
olan CE sertifikasi, OEM tarafindan tutulan mevcut CE isaretleme
sertifikasina destek verir; ancak OEM; OBL iireticisinin sertifikasinda
aciklanmamaktadir. Cihazlara yerlestirilen CE isareti, OBL tarafindan
secilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ile iliskilendirilecektir.
Burada 6nemli ve kritik bir nokta, OBL iireticisinin; cihazinin uygunlugunu,
tamamlanmis cihazi satin aldig1 orijinal {ireticinin mevcut CE
isaretlemesine uygunluguna dayandirmasidir. OBL imalatgis1 i¢in uygunluk
degerlendirme siirecinde OEM tarafindan  kullanilan  uygunluk
degerlendirme prosediirii ve mevcut onay dikkate alinir. Ne var ki, PIP
skandalindan sonra Avrupa Komisyonu tarafindan PIP Eylem Plan
dogrultusunda yayinlanan “2013/473/AB Tibbi Cihazlar Alaninda
Onaylanmis  Kuruluslar ~ Tarafindan ~ Yapilan  Denetimler  ve
Degerlendirmeler i¢cin Komisyon Tavsiye Karari”nda, liretimin taseronlar
veya tedarikgiler araciligiyla dis kaynaklardan tedarik edilmesi durumunda
genel bir tavsiyeye yer verilmistir(Jeary, 2016):

“Kritik taseronlar veya 6nemli tedarikgiler, tedarikgilerin tedarikgileri veya hatta
tedarik zincirinin agsagisinda bulunan tedarikgiler olabilir. Onaylanmis kuruluslar,
tim kritik taseronlara ve 6nemli tedarikgilere ve bu nedenle imalatgi ile taseronlar
arasindaki s6zlesme zincirinin uzunluguna bakilmaksizin, tim kritik taseronlara ve



b)

c)
d)

31

¢ok 6nemli tedarikgilere erisim saglamadikca, imalatgilarla anlagsma imzalamaktan
kaginmalidir. Onaylanmis kuruluslar su hususlara dikkat etmelidir:

Ureticiler, tageronlar veya tedarikgiler araciliiyla yapilan herhangi bir kismi veya
toplam dis kaynak kullanimina bakmaksizin, yukumliltklerini kendileri yerine
getirmek zorundadirlar.

Ureticiler, bir tageron veya tedarikginin teknik dokiimantasyonuna ve/veya kalite
sistemlerine atif yaparak, teknik dokiimantasyonu ve/veya kalite sistemini elinde
bulundurma zorunlulugunu yerine getirmemektedirler.

Ureticiler, kritik taseronlarin ve énemli tedarikgilerin kalite sistemlerini kalite
sistemlerine dahil etmelidirler.

Ureticiler, uretici ile taseron veya tedarikgi arasindaki sézlesme zincirinin
uzunluguna bakilmaksizin, sunulan hizmetlerin ve saglanan bilesenlerin kalitesini
ve bunlarin Gretim kalitesini kontrol etmelidir.”

Bu tavsiye Kkararindaki sartlar ayrica, OBL fiireticisinin KYS
denetimlerinin yapilmast ve OBL f{ireticisinin cihazlar igin teknik
dokiimantasyon bulundurmasi gerekliliginin belirtilmesi beklentisini de
getirdi. Bu ek gereklilikler, sektorde hem OBL iireticilerin kalite yonetim
sistemi uygulamas1 gerekliligi bakimindan; hem de alternatif ve daha ucuz
altyiiklenicilerin kendi 6zel bilgilerini kullanmalarina karst savunmasiz
birakilan ve cihaz(lar)1 igin teknik bilgi ve {retim know-how'ini
paylasmasinin beklenmeyecegini diisinen OEM'lerin kaygilanmasina
neden oldu (Jeary, 2016).

2017/745 sayih MDR, yukarida belirtilen ve PIP Eylem Plani
dogrultusunda alinan kararlar1 ve tavsiyeleri “imalat¢1’” taniminda ve
sorumluluklarinda degisiklikler yaparak dolayli yoldan uygulatmakta ve bu
yolla OBL uygulamasinin 6niinii tamamen kesmektedir.

Tek kullamimhk _tbbi _cihazlarin _yeniden _islenmesi: _Onceki yasal
diizenlemelerde hakkinda yeterli bilgi bulunmayan “tek kullanimlik tibbi
cithazlarin yeniden islenmesi” hususunda da yeni kurallar konulmustur.

Tek kullanimlik tibbi cihazlar ayr1 bir ulusal mevzuat ile izin verilmesi
halinde T1ibbi Cihaz Tiiziigli’ne uygun olarak yeniden islenebilir ve yeniden
kullanilabilir. Boyle bir durumda cihaz yeniden isleyicisi cihazin imalatgisi
kabul edilecek ve imalatg1 yilikiimliiliiklerini iistelenecektir. Bu {iriinlerin
uygunlugunun degerlendirme kriterleri, Avrupa Komisyonu tarafindan
yayinlanacak olan “Ortak Spesifikasyonlar” altinda belirlenecek ve bu
kriterlere uygunluk beklenecektir. Orijinal cihaz imalatcist etikette
bulunmayacaktir; ancak kullanim kilavuzunda belirtilecektir (Hocaoglu,
2018).

Elbette bu yeniden isleme oldukca kat1 kurallara baglanmistir. Yeniden
isleyicinin, cihazin yeniden kullanilmasinin herhangi bir risk dogurup
dogurmayacagin1  gdstermesi beklenmektedir. Bu asamada “tersine
mihendislik” c¢oziimlerinden faydalanilmasi Ongoriilmiistiir. Tersine
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mihendislik, bir aygitin, objenin ya da bir sistemin yapisina gore
caligmasinin, ¢ikarim ya da akil yiiritmeyle analiz ve kesfedilme islemidir.
Boyle bir akil yiirlitme kullanilarak, malzeme iizerinde yapilan islemlerin
ne gibi sonuglara yol acgacagina iliskin analizlerin yapilmis olmasi
gerekmektedir. Yine, orijinal tasarimin degisip degismedigi analiz edilmeli
ve yeniden islenmis iiriin i¢cin gegerli kilma ve izlenebilirlik dahil kalite
yOnetim sisteminin gerektirdigi tiim sartlarin goz 6niinde bulundurulmus
olmasi gerekmektedir. Yeniden islenmis cihazlarin kullanildig: hastalara,
bu cihazin yeniden islendigi bilgisi verilmelidir (Hocaoglu, 2018).

viii.  “Implant _Karti” olusturma_sarti: Implant tibbi cihaz iireticilerine,
izlenebilirlik sistemini kuvvetlendirmek amaciyla “implant kart1” olusturma
sart1 getirilmistir. Siiturlar, zzmba telleri, dental dolgular, dental braketler,
dis kronlari, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler ve konektorler
hari¢ implantlar igin;

- Imalatg1 ve cihaz bilgileri,

- Uyar, tedbir, 6nlemler,

- Kullanim 6mrii ve gerekli takipler hakkinda bilgiler,

- Hastanin maruz kalabilecegi malzemeler ve maddeler hakkinda genel
niteliksel ve niceliksel bilgiler dahil hasta tarafindan giivenli kullanim1
saglayacak tiim bilgiler

implant kart1 vasitasiyla hastaya sunulur. Bu bilgiler, meslekten olmayan bir
kisi tarafindan kolaylikla anlasilabilir bir sekilde yazilir ve uygun oldugunda
giincellenir (T.C. Saglik Bakanhg TITCK Klinik Arastirmalar ve
Onaylanmis Kurulus Daire Bagkanligi, 2018)

b. Yetkili temsilciler

Eger imalatc1 Birlik icerisinde degilse, Birlik igerisinde yerlesik bir yetkili
temsilcisinin bulunmasi gereklidir. Yetkili temsilci, gorevleri agik ve detayli bir
sekilde belirlenmig; her iki tarafin da imzaladigi bir vekaletname ile
gorevlendirilecektir. Yetkili temsilciler yeni mevzuatla;

- Imalatgilar gibi, organizasyon dahilinde mevzuata uyumdan sorumlu bir
personel bulunmak zorundadirlar.

- Kusurlu cihazlar i¢in yasal olarak imalat¢i ile ayn1 temelde miistereken ve
miiteselsilen sorumludurlar.

- Ayrica imalatginin yiikiimliiliikklerine aykiri hareket etmesi halinde
vekaletnameyi feshetme, yetkili otoriteyi ve onaylanmis kurulusu
bilgilendirme sorumlulugu bulunmaktadir (Yilmaz, 2018).
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c. ithalatcilar

Yeni yaptirimlar dogrultusunda bir ithalatgidan; yurt disindan getirdigi tirtinle
ilgili soru isaretleri yasanmasi durumunda bunu yetkili otorite ve imalatg ile
mutlaka paylasmasi; hatta yeri geldiginde bunlarin piyasaya arzini durdurmalari
beklenmektedir (Hocaoglu, 2018).

“Bir cihazi ithal ederek piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisiler” olarak
tanimlanan ithalat¢ilar yeni mevzuat kapsaminda;

- Cihazin CE isaretini, AB Uygunluk Beyanini ve cihaza bir UDI atanmis
oldugunu dogrulamaktan,

- Cihaza ya da ambalajina kendi bilgilerini ilistirmekten,

- Cihazin elektronik sisteme kaydedildigini dogrulayan kayit islemine
kendileri ile ilgili detaylar1 eklemekten,

- Cihazin performanst ve giivenligi i¢in gerekli depolama veya tagima
kosullarini saglamaktan,

- Ciddi riskler ya da sahte cihazlarla ilgili yetkili otoriteyi bilgilendirmekten
ve

- Sikayetlerin ve uygunsuz cihazlarin kayitlarini tutmaktan sorumludurlar
(Y1ilmaz, 2018).

d. Dagiticilar

Dagitict sorumluluklarinin ithalatgilara gore daha az olmasiyla birlikte, yeni
yasayla birlikte, bir dagiticinin imalatgidan aldig: tiriinlere iligkin tiim tanimlayici
bilgileri kontrol etmesi beklenmektedir. Tiirkiye’de hayata gegirilen Uriin Takip
Sistemi (UTS) zaten bu altyapiyla galismaya izin verdigi icin, dagiticilarin bu
sorumlulugu yerine getirirken fazla zorlanmayacaklar1 diistiniilmektedir
(Hocaoglu, 2018).

“Imalatc1 veya ithalatci disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete
sunum noktasina kadar piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisiler” olarak
tanimlanan dagiticilar yeni mevzuat kapsaminda;

- Cihazin CE isaretini, AB Uygunluk Beyanini ve cihaza bir UDI atanmis
oldugunu dogrulamaktan,

- Cihazin performanst ve giivenligi i¢in gerekli depolama veya tagima
kosullarini saglamaktan,

- Ciddi riskler ya da sahte cihazlarla ilgili yetkili otoriteyi bilgilendirmekten
ve

- Sikayetlerin ve uygunsuz cihazlarin kayitlarii tutmaktan sorumludurlar
(Y1lmaz, 2018).
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2.2.3.4 iktisadi isletmecilerin temel viikiimliiliikleri

a. Yeniden ambalajlama ve etiketleme sartlar

Yeni mevzuata gore bir iriiniin etiketinde ya da ambalajinda degisiklik
yapmak, imalat¢i tarafindan saglanan bilgilerin ya da pazarlama i¢in gerekli diger
bilgilerin geviri dahil teminini ve orijinal durumun korundugu bir sekilde yeniden
ambalajlama/dis ambalaj degisikligini kapsamaktadir. Boyle bir degisikligi yapan
kurulus o iirliniin imalatgis1 pozisyonuna ge¢mektedir. Getirilen sartlarla birlikte,
mevcut diizenlemelere gore (93/42/EEC) rahatlikla yapilabilen etiket
diizenlemeleri artik ¢ok kisitli bir hale gelmektedir. Ornek vermek gerekirse,
imalat¢ist Avrupa’da olup Tiirkiye’ye ithal edilen bir {iriiniin Tiirk¢e kullanma
kilavuzu bulunmuyorsa; ithalat¢inin Tiirkge kullanma kilavuzu hazirlarken
(Tirkiye’de piyasaya arz i¢in Tiirk¢e kullanma kilavuzu zorunlu oldugundan); 6nce
bir onaylanmis kurulus tarafindan belgelendirilmis kalite yOnetim sisteminin
bulunmasi, ardindan imalatgiya bilgi verilmis ve gerekli sdzlesmeler/onaylar
yapilmis olmali; hem de 28 giin dnceden Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na
bilgisi verilmis olmak zorundadir (Hocaoglu, 2018). Dolayistyla asil imalat¢idan
habersiz olarak bir baska iilkeye iriiniin getirilip satilmasmin onii tamamen
kapatilmis durumdadir.

Yeniden ambalajlama ve etiketleme siireglerinde yeni diizenlemeler uyarinca;

- Bir onaylanmis kurulus tarafindan sertifikalandirilmis kalite yOnetim
sistemi ¢ercevesinde yiirlitiilmesi

- En az 28 giin 6nceden imalat¢1 ve yetkili otoritenin bilgilendirilmesi

- Talep iizerine etiket, kullanma kilavuzu ve/veya yeniden ambalajlanmis
cihaz numunesinin sunulmasi

- Degisikligi yapan kurulusa ait bilgilerin de eklenmesi gerekmektedir (T.C.
Saglik Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire
Baskanligi, 2018) .

b. Kayit saklama sartlar:

Onceki mevzuatin 6zellikle izlenebilirlik temelinde zayif kaldigi noktalart
kuvvetlendirebilmek i¢in alinan oOnlemlerden biri, tedarik-temin siireglerinde
yalnizca imalatgilara degil; artik diger tiim taraflara da; hem ileri hem de geriye
yonelik izlenebilirlik kayitlarinin zorunlu tutulmus olmasidir.

Iktisadi isletmeciler, Avrupa Birligi Uygunluk Beyani’nin kapsadig1 son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yil; implante edilebilir cihazlar i¢in en az 15
yil siireyle;

- Bir cihazi dogrudan tedarik ettikleri her bir iktisadi isletmecinin,
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- Bir cihaz1 dogrudan tedarik ettikleri her bir saglik kurumunun veya saglik
profesyonelinin,
- Onlara bir cihazi dogrudan temin eden her bir iktisadi isletmecinin

kaydini tutmakla ve talebi halinde yetkili otoriteye sunmakla yiikiimlidir (T.C.
Saghk Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire
Bagkanlig1, 2018

2.2.3.5 Tibbi cihaz siniflandirma Kkurallari

Onceki mevzuatta da (93/42/EEC — EK IX) yer alan bu ek icerisinde
simiflandirma kurallarinda onemli degisiklikler yapilmigtir. Kural sayilarinda
degisiklik olmus (Tablo 2.5) ve siniflandirma kurallarinda yer alan tanimlarda da
asagida belirtilen degisiklikler ve eklemeler yapilmistir:

“Devamh kullamm” tanimina, “Bir islem sirasinda kullanima gegici olarak ara
verilmesine ya da temizlik veya dezenfeksiyon gibi amaclar i¢in cihazin gegici
olarak kullanim dis1 birakilmasina bakilmaksizin, ayni cihazin kullanim siiresinin
tamamudir.” ifadesi eklenmistir.

“Hasarh deri ve hasarhh mukoz membran” ve “dogrudan tam” kavramlari
eklenmistir.

“Aktif cihaz” tanimina “Enerjinin yogunlugunu degistiren cihazlar” eklenmistir.

“Implante edilebilen cihazlar” tanimina, tamami veya ¢cogu absorbe edilenler de
dahil edilmistir. “Cerrahi operasyon™ ifadesi “klinik girisim” ifadesi ile
degistirilmistir (T.C. Saghk Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmus
Kurulus Daire Bagkanligi, 2018)

Tablo 2.5 93/42/EEC direktifi ile 2017/745 tiiziigliniin cihaz smiflandirma kurallar1 bakimindan

karsilastirmasi

(T.C. Saglik Bakanlig1 TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire Baskanligi’ndan,
2018).

MDD - EK IX MDR - EK VIII
Invaziv olmayan cihazlar 1-4 1-4
Invaziv cihazlar 5-8 5-8
Aktif cihazlar 9-12 9-13
Ozel kurallar 13-18 14 -22
TOPLAM 18 Kkural 22 kural
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Yeni yasal diizenlemde tibbi cihaz siniflandirma kurallarina iliskin degisiklikler
sunlardir (Topuz, 2018):

- Kural 1,5,6,7,12, 13, 14, 15 ve 17 degismeden kalmistir.

- Kural 2’ye “hiicreler” eklenmistir.

- Kural 3’e “Insan doku ve hiicrelerini ihtiva eden cihazlar” ile IVF ve organ
saklama soliisyonlarina iligskin kural eklenmistir.

- Kural 4’¢ “hasarli mukoz membran” eklenmistir.

- Kaural 8¢ aktif implante edilebilir cihazlar ve aksesuarlari eklenmistir.

- Kural 9’a aktif implante edilebilir cihazlara, cerrahi meslere, spinal disk
replasmani amacli implantlara ve omurgaya temas eden implantlara iliskin
alt kurallar eklenmistir.

- Kural 10’a izleme amagh aktif cihazlar eklenmistir.

- Kural 11 yazilimlara iliskin yeni kuraldir, teshis ve terapotik amagh
yazilimlar en az Sinif Ila olarak siniflandirilacaklardir.

- Kural 16’ya sterilizasyona yonelik cihazlar eklenmistir.

- Kural 18’¢ “Insan doku ve hiicrelerini ihtiva eden cihazlar” eklenmistir.

Bundan sonraki kurallar daha oOnceki direktifte yer almayan; tamamen yeni
kurallardr:

- Kural 19; nanomateryal iceren cihazlara iliskin yeni kuraldir; bu cihazlar en
az Sinif Ila olarak siniflandirilacaktir.

- Kaural 20; tibbi iiriiniin inhalasyon yoluyla verildigi invaziv cihazlara iligskin
yeni kuraldir, bu cihazlar en az Sinif Ila olarak siniflandirilacaktir.

- Kural 21; deriden veya viicut agikliklarindan uygulanan, absorbe edilen ya
da lokal olarak dagitilan maddelerden/madde kombinasyonlarindan olusan
cihazlara iliskin yeni kuraldir. Bu cihazlar en az Smf Ila olarak
siiflandirilacaktir. Bu kuralik uygulanmasiyla genel olarak ifade edilirse,
madde bazli tiim cihazlar etkilenecektir. Bir tuzlu su ¢ézeltisinden baska bir
sey icermeyen basit burun spreyleri veya sadece agiz boslugu iizerindeki
etkilerini gosteren pastiller bile sinif Ila'ya yiikseltilmekte ve Onaylanmis
Kurulus denetmine tabi hale gelmektedir (Gruenwald, 2018).

- Kural 22; biitiinlesik tan1 fonksiyonu olan aktif terapotik cihazlara iliskin
kuraldir; bu cihazlar Smif III olarak siniflandirilacaktir.

Siniflandirma kurallarindaki degisiklikler sonucunda iiriin risk siniflarinda da
cok ciddi degisiklikler meydana gelmistir. 93/42/EEC direktifine gore Sinif I olarak
yalnizca uygunluk beyani ile piyasaya arz edilebilen iirlinlerin birgogu yeni tiiziik
gergevesinde Smif II’ye yiikselmistir ve onaylanmis Kurulus denetimine tabi hale
gelmistir (Hocaoglu, 2018).

2.2.3.6 Ortak spesifikasyonlar

Ortak spesifikasyonlar, yeni tiiziikk ile yeni ortaya ¢ikan yaptirimlar
arasindadir. Bazi tibbi cihazlar i¢in uyumlastirilmis standartlarin bulunmadigi
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durumlarda, Avrupa Komisyonu ortak teknik spesifikasyonlar1 belirleyebilecektir.
Bu 6nlem, teknik gelismeleri dnceden tahmin etmek ve iireticilerin ve onaylanmis
kuruluslarin karsilastigi mevcut bosluk ve zorluklarin iistesinden gelmek igin
tasarlanmistir. Yenilikler temel olarak yiiksek riskli tibbi cihazlarla ilgilidir ve ortak
teknik spesifikasyonlarin olusturulmasi, gelecekteki uyumlastirilmis standartlarin
uygulanmasini beklerken yiiksek giivenlik seviyesi saglamak i¢in uygun bir 6nlem
olarak goriinmektedir (Fouretier and Bertram, 2014). 2017/745 sayili tiiziik EK
XVTI’da belirtilen iiriin gruplari, bu spesifikasyonlari haiz iiriinlerdir. Gerekli ortak
spesifikasyonlar 26 Mayis 2020 tarihine kadar olusturulacak ve 6 ay igerisinde
uygulanmaya baglanacaktir (European Parliament and Council, 2017).

2.2.4 Taraflar ve uzmanlhk sartlarinda degisiklikler

2.2.4.1 Sisteme eklenen veni gruplar, isleyisleri ve sorumluluklar:

Avrupa Birligi, saglik {irinii olmasindan dolayr belirli konularda karar
yetkisini merkeze ¢evirmis; yetkili otoritelerin tek basina karar vermesinden ziyade
yeni olusturulan gruplar araciligiyla kararlar alinmasi prensibini benimsemistir.
Yirtrliikte olan mevzuatta bulunmayan Ti1bbi Cihaz Koordinasyon Grubu (Medical
Device Coordination Group — MDCG) ve Uzman Heyetleri (Uzman Panelleri
olarak da ifade edilir), tibbi cihazlarla ilgili 6nemli kararlarda yeni mevzuat
cercevesinde rol alan gruplardir. Ayrica Onaylanms Kuruluslarin atama siirecinde
yapilan kokli degisiklikler icerisinde ortaya ¢ikan oOnaylanmis kuruluslardan
Sorumlu Ulusal Otorite ile Ortak Degerlendirme Ekibi de sisteme eklenen yeni
gruplar icerisinde yer almaktadir.

a. Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu-TCKG (Medical Device Expert
Group/MDCG)

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu’nun misyonu “Komisyona tavsiyede
bulunmak ve Komisyonun ve Uye Devletlerin 2017/745 ve 2017/746 sayih AB
tibbi cihaz tiiziiklerinin uyumlu bir sekilde uygulanmasini saglamalarina yardimci
olmak’tir. Bu grubun gorevi ise “Mevcut Birlik mevzuatinin, programlarinin ve
politikalarinin uygulanmasi ile ilgili olarak Komisyona yardimci olmak.” seklinde
belirtilmektedir (European Commission, 2019a). Bu baglamda TCKG’nin,
onaylanmis kuruluslarin atanmasi, Ortak Spesifikasyonlarin yayinlanmasi ve yeni
belgelerin gecerli kilinarak tiim sahaya duyurulmasi gibi gorevleri bulunmaktadir.

TCKG, vyiiksek riskli tibbi cihazlarin CE isaretleme degerlendirme
slireglerinde ve onaylanmis Kurulus atama siireglerinde yer alacaktir. Ayrica yetkili
makamlara klinik aragtirmalar, tibbi cihaz gilivenligi ve piyasa gézetimi konusunda
koordinasyon saglanmasinda yardimci olacaktir. TCKG, gorevleriyle ilgili olarak
1995 yilinda kurulan EMA (European Medicines Agency/Avrupa ilag Ajans) ile
karsilastirilabilir (Fouretier and Bertram, 2014).
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Avrupa Birligi’ne tam iyeligi bulunan her iilkenin yetkili otoriteleri,
TCKG’ya iiyeler tayin etmistir. Tiirkiye’nin de, aday iilke pozisyonunda olmasi
dolayisiyla “gdzlemci” olarak, TCKG igerisinde TITCK tarafindan atanmus iki adet
temsilcisi bulunmaktadir (European Commission, 2019b).

b. Uzman Heyetleri

Uzman Heyetleri, Komisyonun; TCKG’ye danisarak, 2017/745 sayil
tiiziigiin uygulanmasina iligkin tutarli bilimsel, teknik ve/veya klinik tavsiye ya da
laboratuvar uzmanligmnin teminine ihtiyag duydugu alanlarda atanabilir. Uzman
Heyetleri ve uzman laboratuvarlar, kalici veya gecici olarak atanabilir.

Uzman Heyetleri, Birlik icerisinde alaninda giincel Klinik, bilimsel veya
teknik uzmanliklar1 temelinde ve bilimsel ve klinik yaklasim ¢esitliligini yansitan
bir cografi dagilimla atanir. Bu heyetlere iiyelerin secilebilmesi icin AB Resmi
Gazetesi’nde ve Komisyon web sitesinde niyet beyani ¢agrisi yaymlanir. Secilen
danigsmanlar en fazla 3 senelik siireler i¢cin atanir ve atamalar yenilenebilir.
Herhangi bir heyete atanmasa bile gerektiginde gorevlendirilebilmesi i¢in merkezi
bir listeye danisman eklenebilir.

Uzman Heyetleri, Sinif I1I implante edilebilir cihazlar ile tibbi tiriinlerin insan
viicuduna tatbik edilmesi / insan viicudundan ¢ikarilmasi amaglanan Siif IIb aktif
tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirme siirecinde yer alirlar. Uygunluk
degerlendirme siireci igerisinde, klinik degerlendirme 6ncesi imalatci tarafindan
istege bagli olarak goriis talebi yapilabilir. Komisyon tarafindan ise klinik
degerlendirme sonras1 zorunlu olarak danisilir ve teknik dosya Uzman Heyetlere
gonderilerek bilimsel goriis istenir (European Parliament and Council, 2017).

C. Onaylanmis Kuruluslardan Sorumlu Ulusal Otorite

Yeni yasa, her bir Uye Devlet’in; ulusal mevzuati altinda ayr1 kurucu
kuruluglardan  olusabilen ve  uygunluk degerlendirme  kuruluslarinin
degerlendirilmesi, atanmasi ve bildirimi i¢in gerekli prosediirlerin belirlenmesinden
ve yiriitiilmesinden ve alt yiiklenicileri ve bagli kuruluslari dahil olmak tizere
onaylanmis kuruluslarin izlenmesinden sorumlu olan bir otoriteyi (‘Onaylanmis
Kuruluslardan Sorumlu Ulusal Otorite’) belirlemesini sart kosar. Sorumlu Otorite,
Yetkili Otorite de olabilir; farkli yapilar olmalari durumunda Sorumlu Otorite’nin,
ilgili konularda yetkili otoriteye bagvurmasi gerekmektedir (European Parliament
and Council, 2017).

d. Ortak Degerlendirme Ekipleri

2017/745 sayil tiiziikk sartlarina gore yeniden yapilandirilan onaylanmis
kurulus atama siirecinde yer alan Ortak Degerlendirme Ekipleri, her basvuru sahibi
onaylanmis kurulusun degerlendirme siireci boyunca Uye Devlet’in Onaylanmis
Kurulus Sorumlu Otoritesi ile Avrupa Komisyonu arasinda bilgi alig — veriginde bir
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degerlendirici kademesi vazifesi gorecektir. Ortak Degerlendirme Ekipleri Avrupa
Komisyonu tarafindan atanan ve biri Komisyonun bir temsilcisi, diger ikisi de
basvuru sahibi kurulusun yerlesik oldugu Uye Devlet disindaki iiye devletlerden
secilen li¢ uzmandan olugur. Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusunun
tetkikinde Onaylanmis Kurulus Sorumlu Otoritesi ile birlikte yer alir ve Komisyona
goriis bildidimi yapar (European Parliament and Council, 2017). Siirece ait
detaylandirma “2.2.7.1 Onaylanmis kurulus atama siireci” baghgl altinda
anlatilmaktadir.

2.2.4.2 UzmanlKk sartlarindaki degisiklikler

a. Imalat¢i uzmanhk sartlari

Yeni mevzuatla birlikte imalat¢ilara ¢alistirma zorunlulugu verilen “Mevzuata
uyumdan sorumlu kisi” i¢cin mevzuat, asgari yetkinlik sartlarin1 da belirlemistir.
Gerekli uzmanlik, asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir (European
Parliament and Council, 2017):

- Hukuk, tip, eczacilik, miihendislik veya ilgili bagka bir bilimsel disiplinde,
bir iiniversite derecesi veya ilgili iye devlet tarafindan bunlara denkligi
kabul edilen bir egitimin tamamlanmasi iizerine verilen bir diploma,
sertifika veya diger resmi yeterlilik kanit1 ve tibbi cihazlarla ilgili, mevzuat
islerinde ya da kalite yonetim sistemlerinde asgari bir yillik mesleki
deneyim;

- tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde
dort y1llik mesleki deneyim.

b. Onaylanmis kurulus uzmanhk sartlari

Onaylanmis kuruluslar ile ilgili sartlar “Kurumsal ve Genel Gereklilikler”,
“Kalite Yonetimi Gereklilikleri”, “Kaynak Gereklilikleri” ve “Stire¢ Gereklilikleri”
basliklar1 altinda ¢ok detaylandirilmis ve atama sartlar1 agirlastirilmistir. Ornegin
tarafsizlik ilkesi mevcut direktifteki birden fazla maddede yer almasina karsin,
bunun nasil saglanacagi, nasil taahhiit ve garanti edilecegi, nasil dokiimante
edilecegi gibi detaylar yeni mevzuat ekinde aciklanmistir. Onaylanmis kuruluslar
i¢cin bir kalite yonetim sistemi kurma zorunlulugu ilk defa bu diizenlemede yer
almig, sistemin icermesi gereken temel bilesenler belirlenmistir. Kaynak
gereklilikleri igerisinde, gerekli uzmanlik ve bilginin saglanabilmesi igin
degerlendirme yontemleri gelistirilmesi gerektigi belirtilmis ve kalite yonetim
sistemi igerisinde planlamas1 yapilacak bir “siirekli egitim” siireci ile, uygunluk
degerlendirme faaliyetlerine dahil olan insan kaynaginin yeterlilik ve
uzmanliklarin1 siirekli en {ist seviyede tutma prensibi getirilmistir (European
Parliament and Council, 2017).
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Personel yeterlilik kriterleri icerisinde, daha onceki mevzuatta deginilmemis
olan spesifik alanlara deginilmis (biyouyumluluk, sterilizasyon, insan ve hayvan
kaynakli doku ve hiicreler, klinik degerlendirme; denetleme, iirlin degerlendirme,
iirlin test etme, teknik dokiimantasyon inceleme, karar alma); dolayisiyla yetkinlik
gerektiren alanlarin tanimlanmasi ve bu yetkinlige ulasildiginin giivence altina
alinmasini saglayacak siirecler zorunlu tutulmustur. Bu kriterler asgari olarak su
alanlardaki uygunluk degerlendirmeler i¢in gereklidir (European Parliament and
Council, 2017):

- Klinik 6ncesi degerlendirme

- Klinik degerlendirme

- Insan ve hayvan kaynakli doku ve hiicreler igeren cihazlar

- Fonksiyonel giivenlilik

- Yazilim

- Ambalaj

- Bir tibbi iiriinii biitiinlesik bir parga olarak ihtiva eden cihazlar
- Sterilizasyon siire¢lerinin farkl tiirleri

Bu alanlarda uygunluk degerlendirme faaliyetleri yiiriitecek personelin, 6nceki
paragrafta belirtilen yeterlilik kriterlerini olusturacak ve atamalarim1 yapacak
personelin, kurulus igerisinde istihdam edilmesi ve teknik ve uygunluk
degerlendirme siiregleri hakkinda {ist seviyede bilgi ve deneyime sahip olmasi sarti
getirilmistir (European Parliament and Council, 2017).

Klinik uzmanliga sahip personelin kalic1 olarak bulundurulmasi ve miimkiin ise
stirekli istthdami 6ngoriilmiistiir. Klinik degerlendirme ve klinik arastirma siiregleri
icin degerlendirme ve karar alma asamalarinin basindan sonuna kadar yer almasi
sart1 getirilmistir (European Parliament and Council, 2017).

Daha once yalnizca onaylanmis kuruluslar ic¢in yaymlanan kilavuz
dokiimanlarda yer alan; hem teknik degerlendirme hem de kalite yonetim sistemi
denetimini ylirtitebilecek personel kriterleri (mezun olunan bdliim, tecriibe vb.) bu
ek kapsaminda detayli olarak agiklanmistir (European Parliament and Council,
2017).

Bu ek altinda ilk defa “Siire¢ Gereklilikleri” altinda, bir onaylanmis kurulusun
bir uygunluk degerlendirme siireci igerisinde kalite yOnetim sistemi, teknik
dokiimantasyon, tip-incelemeleri, klinik ve klinik Oncesi degerlendirmenin
degerlendirilmesi gibi asamalarin yiiriitilme esaslar1 detaylandirilmistir. Karar
alma ve belgelendirme, gozetim ve denetim/belgelendirme sonrasi izleme ve
yeniden belgelendirme siireglerinin gereklilikleri de bu ek kapsaminda ilk defa
mevzuat c¢ercevesinde tanimlanmistir (European Parliament and Council, 2017).
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2.2.5 [lzlenebilirlik, altyap: ve raporlama sartlarinda degisiklikler

2.2.5.1 Tekil Cihaz Tanimlama (Unige Device Identification/UDI) sistemi

Ozellikle Fransiz sirketi Poly Implant Prothése (PIP) tarafindan iiretilen
meme implantlarinin yarattig1 skandallardan sonra, tibbi cihazlar alaninda seffaflik
ve izleme en 6nemli yasal diizenleme konular1 haline gelmistir. Diinyanin dort bir
yanindaki hiikiimetler bu alandaki detayli inceleme sartlarini artirmaya devam
ettikce, tibbi cihaz endiistrisi, seffafligi artirmak isteyen politikacilar ve yasa
koyucularin agir baski altinda kalmistir. Bu nedenle Amerika Birlesik Devletleri ve
Avrupa Komisyonu, hasta giivenligini arttirma hususunda kiiresel olarak
uyumlastirilmig ve tutarli benzer yaklagimlara sahiptirler. Uygulama bigimleri
timiiyle ayn1 olmamakla birlikte her ikisi de, hasta bakimini optimize etmeye
yardimcr olmak i¢in global standartlari kullanarak Tekil Cihaz Tanimlama ile
uyumlastirilmig mevzuatlar 6nermektedir (Bayrak ve Copur, 2017).

Yasalasma asamasindan Once uluslararasi kilavuzlarla tesvik edilen UDI
sistemi Oncelikle, GHTF (Global Harmonization Task Force — Kiiresel
Uyumlastirma Gorev Giicii) tarafindan 16 Eyliil 2011 tarihinde, “Kendi UDI
sistemlerini gelistirmeyi amaglayan diizenleyici otoritelere bir ¢cergeve saglamak ve
uygulandig: takdirde, UDI sistemine kiiresel olarak uyumlastirilmis bir yaklagim
saglamak” amaciyla “Unique Device Identification (UDI) System for Medical
Devices” adiyla bir kilavuz dokiimanla yaymnladi (GHTF Steering Committee,
2011).

GHTF’nin yerini alan IMDRF (International Medical Device Regulators
Forum — Uluslararas1 Tibbi Cihaz Yasal Diizenleyicileri Forumu), 9 Aralik 2013
tarithinde ayni dokiimani giincelleyip bazi eklemeler yaparak (en 6nemlisi spesifik
cihaz gruplari i¢in kurallarin eklenmis olmasidir) yayinladi. Kilavuzlarda iizerinde
durulan 6n gereklilik, bu kilavuzun amacina ulasabilmesi icin yerel ya da bolgesel
farkliliklar olmadan uygulanmasi gerektigiydi (Tatli, 2015).

Kilavuzlarin 6ngordiigii UDI sistemi, tibbi cihazlarin pozitif tanimlamasinin
yapilabilmesi i¢in tekil ve kiiresel olarak uyumlastirilmis bir sistemdi ve temel
konseptleri sunlardi (IMDRF UDI Working Group, 2013):

- UDI sistemi, standardlara uygun UDI ve UDI tasiyicisi igerir.

- Diinyanin herhangi bir yerinde kullanilan bir UDI kiiresel c¢apta
kullanilabilmelidir ~ ve  diizenleyici  otoritenin ~ UDI  sartlarini
karsilayabilmelidir.

- Ulusal ya da yerel tanimlama numaralar1 UDI’nin ikamesi olamaz.

- Diizenleyici kuruluglar bu UDI standardlarinda degisiklik yapacak
prosediirler olusturamazlar.

- Hari¢ tutulmadig: siirece biitiin tibbi cihazlarin bir UDI ile tanimlanmasi
gerekmektedir.

- UDI Veritabani temel unsurlar1 modifiye edilemez.
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- UDI veritabam1 tasariminda Health Level Seven International (HL7)
Structured Product Label (SPL) standardi ve veri iletiminde web tabanli
arayiiz kullanmalidir. (“HL7”, uluslararasi saglik standartlarini olusturmaya
yonelik Health Level Seven Inc. organizasyonunu ve bunun yani sira bu
kapsamda gelistirilmis baz1 standartlar isaret eder. HL7, giiniimiizde klinik
verinin iletiminde birgok kurum ve kurulusta tercih edilen yegane
standarttir.) (Tatl1, 2015).

UDI sisteminin temel amaci hasta giivenligini iyilestirmektir. Bunun yaninda
diger amaglar1 asagidaki gibi siralanabilir (Copur, 2014):

- Uyan sistemi kapsamindaki geri ¢ekme ve diizeltici faaliyetlerin etkin
olarak ytiriitiilmesi,

- Pazar sonrasi faaliyetler hakkinda yetkili otoriteler arasinda daha hizli veri
aligverisi saglamak,

- Sahtecilik ve kagakeilik ile miicadele,

- Dagitim kanalinin kontrolii,

- Stok kontroli,

- Geri 6deme ile ilgili politika belirleme

Avrupa Komisyonu, 5 Nisan 2013 tarihinde Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi’nde; AB genelinde Tekil Cihaz Tanimlama (UDI) Sistemi ile ilgili bir
Komisyon Tavsiye Karar1 yayinladi (2013/172/EU). Tavsiye kararinin kapsami
tibbi cihazlar, aktif implante edilebilen cihazlar ve viicut disinda kullanilan tibbi
tan1 cihazlarint iceriyordu. Komisyon {Uyeleri Avrupa Birligi genelinde
uyumlastirmanin saglanacagi bir UDI sistemi teklifinde bulunmuslar ve kendi UDI
sistemini siirdiiren tiim tiye tlkelerin, sistemlerini AB genelinde uygulanacak bu
sisteme uygun hale getirmeleri gerektigi ongoriilmiistii. Ayrica kendi UDI sistemini
gelistiren iiye iilkelerin cihaz siniflarma gore risk temelli bir yaklasimla hareket
etmeleri ve sistemi basamaklar halinde, en yiiksek risk grubundan baglayarak
uygulamaya almalar1 gerekliligi kararda yer almisti. Kararda ayrica iireticiler,
ithalatgilar, yetkili temsilciler, dagiticilar, saglik enstitiileri ve profesyonel
kullanicilarin; UDI sisteminin desteklenebilmesi i¢in lizerine diisen gorevler de ele
alinmist1 (European Commission, 2013; Eisenhart, 2013)

UDI sistemi Avrupa’da “tavsiye karar1” mertebesinde kalip yasalagsma
asamasina ge¢mezken, 24 Eylil 2013 tarihinde FDA (Food and Drug
Administration) tarafindan kabul edilen yasa ile (21 CFR 801) Amerika’da
yiirlirliige girmistir. Bu yasa ile tanimlanan UDI sistemi, GHTF ve IMDRF
kilavuzlarinda da amaglandigr gibi, tibbi cihazlarin dagitim ve kullanim siiregleri
boyunca yeterli derecede tanimlanabilmesini amaglayan bir sistemdir (Tatl,
2015).

“Uniqge”; yani “Tekil/Egsiz” kelimesi tek tek iiriinlerin seri hale getirilmesi
anlamma gelmez, ancak tibbi cihazlarin tedarik zinciri yoluyla izlenmesine izin
verir. UDI; Device Identifier (DI); yani Cihaz Tanimlayicisi1 ve Product Identifier
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(PI); yan Uretim Tanimlayicist (PI) olan alfaniimerik bir koddur. Bu kod dogrusal
veya 2 boyutlu QR kod seklinde olabilir (Sekil 2.3). Sabit bir dizi olan DI, iiretici
ve model tanimini veya cihazin gesitliligini ortaya ¢ikarir. Diger kisim PI parti veya
parti numarasi, seri numarasi, belirli bir liretim tarihi veya son kullanma tarihi
anlamina gelebilir (Bayrak ve Copur, 2017).

1) Dogrusal Kod:
Device Identifier: Production Identifier:
GTIN Uretici No, Cihaz Lot No, Seri No, Son
Modeli, Referans Kullanma Tarihi, Uretim

DI No. GTIN PI Tarihi

(01)102222223333334 (17)0912'%1(10)A1%45B(21)12?4

Cihaz Tammlawcn Son Kullﬂnma Tarihi Parti Numarast Seri Numalas[
2) iki Boyutlu Kod: 3) Kare Kod:
(01)102222223333334 ;Jiffiftf_
(17)091231
(17)091231(10)A1345B(21)1234 (10)A1345B

(21)1234

Sekil 2.3 UDI Sistemine uygun tanimlayici 6rnekleri.
(Copur’dan, 2014)

2017/745 sayil tiiziik ile birlikte tiim cihaz siniflar1 zorunlu hale gelen UDI
sistemi de, 6nceki mevzuatta bulunmayan ve yeni donemde {ireticilerin karsisina
c¢ikacak uyulmasi gereken bir bagka zorunluluktur.

Yeni mevzuat iireticilerin UDI'leri tibbi cihazin etiketine ve ambalajin tiim
iist seviyelerine yerlestirilmesini ve bu {riinlerle ilgili ek wverileri, ilgili
veritabaninda bu kodu kullanarak yaymnlamasini gerektirmektedir. Amerika
Birlesik Devletleri UDI kuralinda, “dagitim ve kullanim yoluyla cihazi
tanimlamaya” odaklanirken, Avrupa diizenlemesi “tibbi cihazlarin izlenebilirligini
kolaylagtirmak™ prensibini tagimakta ve tanimlamanin Otesine ge¢mektedir
(Conway, 2018).

Yeni yasaya gore, Tekil Cihaz Tanimlama sistemine; yasanin uygulama
tarihinden itibaren bir yildan bes yila kadar asamali olarak gegilecektir. Uygulama
oncelikle kalp kapakeigi, kalp pili gibi en yliksek risk grubunu haiz cihazlarda
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baslatilacaktir. Cihazlarin etiket ve ambalaji iizerinde, belirli cihazlarda {iriin
tizerinde de; Tekil Cihaz Kimligi bulunmasi gerekmektedir. Komisyon tarafindan
atanan tahsis kuruluglarimin kurallarina uygun olarak imalat¢i tarafindan
olusturulan UDI, cihazin etiketi ve ambalajin tiim {ist seviyelerine yerlestirilmelidir.
Cihazlar dagitimi1 ve kullanimi dahil olmak iizere tiim yasam dongiileri boyunca
izlenebilecektir. Imalatgilar cihazlarmm1 EUDAMED veri tabanma UDI ile
kaydetmek zorundadirlar. Iktisadi isletmeler ve saglik kuruluslar1 da, temin ettikleri
ya da kendilerine temin edilmis olan Sinif I1I viicuda yerlestirilebilir cihazlarin UDI
kodlarm1 EUDAMED’e kaydedeceklerdir (Yilmaz, 2018).

2.2.5.2 EUDAMED veri tabani

Yeni yasa, tibbi cihazlarda seffaflik ve bilgiye hizli ve kolay erigimi
saglayabilmek amaciyla merkezi bir veri tabani olusturulmasini 6ngdrmektedir.
EUDAMED - European Database on Medical Devices — Avrupa Tibbi Cihazlar
Veri Tabani olarak isimlendirilen bu veri tabani, 6nceki mevzuat doneminde de var
olmasina ragmen kamuya agik degildi ve yeni kanunla gelen bir¢ok veriyi
icermemekteydi (Yilmaz, 2018).

Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani (European Database on Medical Devices
/EUDAMED), 2010 yilinda tibbi cihaz direktiflerine uygun olarak olusturulmustur
ve 2011'den beri etkindir. Amag, yetkili otoritelere; {ireticiler, onaylanmis
kuruluslar, uygunluk sertifikalari, giivenlik verileri ve klinik arastirmalarla ilgili
bilgilere hizli bir erigim saglayarak tibbi cihaz piyasa gozetimini gliclendirmektir.
Yeni diizenleme ile EUDAMED, Tekil Cihaz Tanimlama (Unique Device
Identification/UDI) sisteminin uygulanmasi, vijilans raporlarinin toplanmasi veya
birkag¢ Uye Devlette birden yiiriitiilecek klinik arastirmalar igin basvuru sistemi ile
gelistirilmeye devam edecektir. EUDAMED halka agik olacaktir. Bu erisim, kisisel
verilerin ve ticari olarak gizli bilgilerin korunmasini giivence altina alacak sekilde
uyarlanacaktir. Yalnizca klinik verilere dayali sentetik bilgiler, onaylanmis kurulus
listesi ya da vijilans verilerinin gdzden gegirmeleri gibi temel bilgiler halka acik
olacaktir. Karsilastirmayr kolaylastirmak i¢in bilgilerin kolayca anlasilabilir
nitelikte olmasi gerekecektir. Yine de, halka agik olmayan bilgiler; “gizli”
olmadik¢a gerekgeli bir talep iizerine agiklanabilecektir. Saglik uzmanlar,
veritabanina daha genis bir erisime sahip olacaktir, 6rnegin; piyasa gozetimi
bilgisine tam bir erisimleri; klinik arastirmalarin sonuglarina kismi erigimleri
olacaktir. Kamu ve saglik profesyonellerinin EUDAMED'e erisimini saglamak,
dogrulanmis bilgi eksikliginin kapatilmasini saglayacak ve tibbi cihaz
kullanicilarimi  giiglendirecektir. EUDAMED'e halkin erisimi, sisteme duyulan
giiveni de artiracak ve tibbi cihazlar hakkinda halk sagligi ve giivenligi igin risk
olusturabilecek temel bilgileri saglayarak sagligin korunmasini garanti edecektir
(Fourtier and Bertram, 2014).

Yeni donemde EUDAMED, asagidaki hususlarin kayd: i¢in gerekli elektronik
sistemleri icerecektir (European Parliament and Council, 2017):
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- Cihazlarin kaydina iliskin elektronik sistem

- UDI veri tabani

- lktisadi isletmelerin kaydina iliskin elektronik sistem

- Onaylanmis kuruluglara ve sertifikalara iligkin elektronik sistem

- Klinik arastirmalara ilgkin elektronik sistem

- Vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin elektronik sistem
- Piyasa gozetimi ve denetimine iligkin elektronik sistem

Yeni tiiziige gore EUDAMED f{izerinde kamuya acik olacak bilgiler sunlardir
(Fourtier and Bertram, 2014):

- UDI veritabani

- Kayith cihazlar ve ekonomik operatorlerle ilgili veriler

- Yiiksek riskli tibbi cihazlarin giivenlik ve klinik performans raporlariin
Ozeti

- Ureticiler ve onaylanmis kuruluslar aym fikirde olmadiklarinda, Uye
Devletlerin tibbi cihaz siniflandirmasina iliskin kararlar

- Degisiklik, ek, eski haline getirme, askiya alma, geri alma, geri alma ve
kisitlama sertifikalarini iceren CE sertifikalari

- Yiiksek riskli tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirmesine iligkin Tibbi
Cihaz Koordinasyon Grubu goriiglerinin 6zeti

- Klinik aragtirma kaydi: arastirma numarasi, sponsor detaylari, arastirma
gorevlisi ve karsilastirici bilgisi, calismanin amaci ve durumu

- Etik kurul degerlendiricilerinin isimleri, nitelikleri ve ¢ikar beyanlari

- Ihtiyag verilerine genel bakis

- Ureticilerin vijilans konusunda olusturdugu giivenlik uyarisi

- Piyasa gozetimi faaliyetlerine genel bakis

- Uye Devlet piyasa gozetim planlarmin ve Komisyon &nerilerinin
incelemelerinin 6zeti

- Onaylanmigs kuruluslardan sorumlu ulusal makamlar: Onaylanmig
kuruluslarin degerlendirilmesi, atanmasi, bildirilmesi ve izlenmesine iliskin
prosediirler

- Uye Devletler tarafindan onaylanmis kuruluslardan sorumlu ulusal
makamlara tahsis edilen ticret

- Onaylanmis kuruluslarin 6zeti, onaylanmis kuruluslardan sorumlu ulusal
makamlarca yillik izleme sonuglari

- Onaylanmis kuruluslarin listesi: kimlik numarasi ve faaliyetlerin kapsami

- Uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin onaylanmig Kurulus ticretleri

- Onaylanmis kurulus taseronlarinin veya istiraklerinin listesi ve sorumlu
olduklar1 belirli gorevler ve personelin ¢ikar beyanlari

- MDCG koordinasyon grubu iiye isimleri ile iligkileri ve ¢ikar beyanlari

- Referans laboratuarlarin menfaat beyanlar

EUDAMED veri tabaninin, tiiziige gére, Komisyon tarafindan belirlenecek olan
tiim fonksiyonel testlerden gegerek en ge¢ 25 Mart 2020 tarihine kadar tam islevsel
sekilde hayata gecirilmesi gerekmektedir.
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/ EUDAMED
P'ygf)ii’jsfrz Klinik
Gézeti Degerlendirme Sertifikalar Vijilans
ozetim ve PMCF
(6tn. PSUR)

Tekil Cihaz Tanimlama (UDI)

Imalatcilarin ve Tktisadi Isletmecilerin Kaydi

Sekil 2.4 EUDAMED kayit gereklilikleri.

(Hocaoglu’ndan, 2018).

Ayrica bu yeni yasa ile, iktisadi igletmecilerin, tibbi cihazlar1 kimden tedarik
ettikleri ve bu cihazlar1 kimlere tedarik ettiklerini EUDAMED veri tabaninda
tanimlama zorunlulugu getirilmistir. EUDAMED’in islevselligini kolaylagtirmak
i¢in, uluslararasi kabul gérmiis bir tibbi cihaz terminolojisi GMDN (Global Medical
Device Nomenclature — Kiiresel Tibbi Cihaz Nomenkaltiirii); imalatgilara ve
terminolojiyi bu diizenleme altinda kullanmaya yiikiimlii olan diger gergek ve tiizel
kisilere bedelsiz olacaktir. Imalatcilar cihazlarin1 Tekil Cihaz Kimligi (UDI —
Unique Device Identification) ile kaydedeceklerdir. UDI sistemine kademeli olarak
gecilecek olup, cihazlarin risk sinifina orantili sekilde; en yiiksek riskli {iriin
gruplarindan baslanarak uygulama baslatilacaktir. Sinif III tibbi cihazlar ve viicuda
yerlestirilebilir cihazlara ait klinik verilerin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti
(Summary of Safety and Performance — SSP) kamuya agik hale getirilecektir. Kamu
ve saglik profesyonelleri, sistemdeki bilgilerin biiylik boliimiine dogrudan erigim
saglayabileceklerdir (Yilmaz, 2018).

a. Turkiye’de EUDAMED’in kullanilabilirligi

Avrupa Birligi dilleri igerisinde Tiirkgenin bulunmamasi, EUDAMED’in
Tiirkiye’de uygulamaya gecilmesi dniindeki dnemli bir problemdir. Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskant Asim
Hocaoglu (2018), Avrupa Birligi Komisyonu ile bu konudaki goriismelerinin
siirdiigiinii; Tirkce dilinin ekletilmesi talebinde bulunuldugunu; Tirkge dilinin
eklenmemesi durumunda islemlerin UTS (Uriin Takip Sistemi) iizerinden
yiiriitiilmesi hususundaki kararlarini belirttiklerini dile getirmistir.
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2.2.6 Cihazlar i¢in sartlarda degisiklikler

2.2.6.1 Temel Gerekler (Genel Giivenlik ve Performans Gereklilikleri)

93/42/EEC direktifinde de EK | — Temel Gereklilikler ekinde bu kapsamdaki
bilgiler bulunmaktadir. Regiilasyonda da temel boliimlendirmeler ve konular ayni
kalmis (Genel Gereklilikler, Tasarim ve Imalat ile ilgili Gereklilikler, Cihazla
Birlikte Temin Edilen Bilgilere iliskin Gereklilikler); ancak detaylandirilarak
madde sayisinda énemli artis olmustur. Onceki mevzuata gore bir {iriiniin uygunluk
iddiasinda bulunulabilmesi i¢in EK I - Temel Gereklikler’deki 13 maddelik sartlara
uygunlugunun; ilgili prosesler, testler, uygulamalar ve bunlara kanit teskil edecek
dokiiman ve kayitlarla gosterilmesi gerekiyordu. (EU) 2017/745 tiiziigii bu sartlari
ciddi sekilde detaylandirarak sayisini1 23’e ¢ikartmis ve “Temel Gerekler” terimi
yerine “Genel Giivenlik ve Performans Gereklilikleri” terimini benimsemistir. Her
iki mevzuatin da EK I’inde yer alan bu gerekliliklerin maddeleri Tablo 2.6’da
verilmigtir.

Yeni mevzuattaki Genel Giivenlik ve Performans Gereklilikleri igerisinde
deginilen ve dikkat ¢eken yeni hususlar asagidaki gibidir (T.C. Saglik Bakanlig
TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire Baskanligi, 2018):

- Risk yonetim sistemi (en son teknolojik gelismelere uygunluk, risk yonetim
sistemi, her bir risk ve toplam riskin azaltilmasi vb.),

- Cihazda kullanilan maddeler (CMR, endokrin bozucu, nanomateryal vb.),

- Insan viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan viicudunda lokal olarak
dagilan maddelerden ya da madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar,

- Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin
tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar,

- Cansiz biyolojik maddeler kullanilarak imal edilen cihazlar,

- Kullanilabilirlik (kullanim ortami, kullanict 6zellikleri vb.),

- Yazilimlar (IT ortam ile etkilesimi, kullanilan platformun o6zelligi, IT
giivenligi, giivenilirlik, verifikasyon, validasyon vb.). Burada sozii edilen
validasyonu beklenen yazilimlar yalnizca iiriin yazilimlar1 degildir; eger
ireticinin  iiretim prosesinde kullandig1 yazilimlar varsa bunlarin da
validasyonunun yapilmasi beklenmektedir (Hocaoglu, 2018).

- Bilgi giivenligi,

- Cihazlarm giivenli bertarafi,

- Meslekten olmayan kisilerce kullanimi amaglanan tibbi cihazlarin ortaya
cikardigi risklere kars1 koruma konularinda gerekliliklerin vurgulandigi;

- Etiket ve kullanim kilavuzu gereklerinin kapsaminin 6nemli 6l¢iide
arttirildigr goriilmektedir.

En son teknolojik gelismeler/dokiimanlar dikkate alinmalidir.
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Tablo 2.6 (EU) 2017/745 ile 93/42/EEC direktifinin EK | gerekliliklerinin karsilastirilmasi.

(EU) 2017/745 - EK I GENEL GUVENLIK VE | Madde 93/42/EEC - EK | TEMEL Madde

PERFORMANS GEREKLILIKLERI No GEREKLER No
BOLUM I |Genel Gereklilikler 1-9 |Genel Gereklilikler 1-6
Kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikler 10
Tibbi tiriin oldugu kabul edilen bir madde
ihtiva eden cihazlar ve insan viicudu tarafindan
absorbe edilen ya da insan viicudu igcinde 12 . s
K fiziksel ve biyolojik 6zellikk 7
lokal olarak dagilan maddelerden veya myasal, fizksel ve biyolojik ozeliiler
madde kombinasyonlarndan olusan cihazlar
Biyolojik kaynakh materyaller ihtiva eden 13
cihazlar
Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon 11 Enfeksu_/on ve mikrobiyolojik 8
BOLUM kontaminasyon
II: Tasarim |Yapm ve gevresel dzellikler 14 ecﬂi?j:slanzln yapisi ve gevreleriyle 9
Imalat ~
‘gergﬁi“kle Tam veya 5liim fonksiyonlu tbbi cihaziar 15 |Olciim fonksiyonlu tibbi cihazlar 10
fi Radyasyona kars1 koruma 16 |Radyasyona karsi koruma 11
Elektronik programlanabilir sistemler -
elektronik programlanabilir sistemler igeren 17
cihazlar ve kendi bagma cihaz olan yazilimlar
Aktif cihazlar ve onlara baglanan cihazlar 18  [Bir enerji kaynagryla donatiimig veya
- - - . . 12
Mekanik ve termal risklere kargi koruma 20 |baglantih tibbi cihazlar i¢in gerekler
Enerji veya madde veren cihazlarm hasta ya
da kullanci i¢in olusturdugu risklere karsi 21
koruma
Imalaci tarafindan, meslekten olmayan
kisilerce kullanmm amaglanan tibbi cihazlarm 22 | _
ortaya cikardigi risklere karsi koruma
BOLUM |, L Cihazla birlikte temin edilen bilgilere
Imalatg: tarafind ilen b 23 13
i malatg1 tarafindan verilen bilgiler fliskin gerek ikler

2.2.6.2 Teknik dokiimantasyon sartlari

(EU) 2017/745 sayilh Tibbi Cihaz Tuzigi, Onceki mevzuat ile
kiyaslandiginda tibbi cihazlarin teknik 6zelliklerinin anlatildig1 dokiimantasyon ile
ilgili olarak tamamen ayr1 2 adet ek (EK II ve EK IIlI) igermekte ve bu
dokiimantasyonun igerigini bir kilavuza yakin sekilde detaylandirmaktadir. Oyle ki,
cithazlarin piyasaya arzindan oOnceki doneme dair bilgileri igermesi gereken
dokiimanlar EK II Teknik Dokiimantasyon; piyasaya arz sonrasindaki sartlarin
karsilanmasi i¢in gerekli dokiimantasyonu EK III Piyasaya Arz Sonrasi Teknik
Dokiimantasyon seklinde ayr1 ayr1 aktarilmaktadir.

EK II Teknik Dokiimantasyon icerisinde, piyasaya arz oncesi bir cihaza ait
olusturulacak teknik dosyanin icermesi gereken dokiimanlar alti baslik altinda
incelenmistir ve her bir bolim ig¢inde istenen bilgiler belirtilmistir (European
Parliament and Council, 2017). Asagida bu dokiimantasyon ¢in gerekli detaylar
listelenmis ve EK I’de belirtilen Genel Glivenlik ve Performans Gereklilikleri’ne
(GGPQG) isaret eden konularin yine EK I’deki ilgili maddesine atif yapilmistir:
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1. Cihaz tanimi ve spesifikasyonlari
- Cihazin adi, kullanim amaci-hedeflenen kullanici
- Temel UDI-DI
- Hedef popiilasyon, hasta se¢im kriterleri, endikasyonlar,
kontrendikasyonlar, uyarilar
- (Gerektiginde bilimsel olarak kanitlanmis) Etki mekanizmasi
- Uriiniin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin gerekce
- Risk simifi, uygulanabilir kurallar ve gerekge
- Yeni ozellikler ile ilgili bir agiklama
- Cihazla birlikte kullanilacak iiriinlerin tanimi1
- Konfigiirasyonlarin/varyantlarin tanimi
- Temel islevsel 6gelerin tanimi (cihaz fotograflari, ¢izimleri)
- Hammaddeler
- Teknik spesifikasyonlar
- Onceki nesillere/benzer cihazlara ilskin bilgi
- Cihazin birlikte kullanilmas1 amaglanan tibbi tedaviler
2. Imalatc1 tarafindan temin edilecek bilgiler
- Etiketler
- Cihazin satilmasinin planlandigi tiye devletlerde kabul edilen
dillerde kullanim kilavuzu
- Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
3. Tasarim ve imalat bilgileri
- Tasarim asamalarinin anlagilmasina olanak saglayacak bilgiler
- Imalat siiregleri ve bu siireclerin validasyonlar1 destekleyici, siirekli
izleme ve nihai Urlin testi dahil olmak iizere, tim bilgi ve
spesifikasyonlar
-  Tasarim ve imalat faaliyetlerinin yiiriitiildigl biitiin tesislerin,
tedarikciler ve alt-yiikleniciler de dahil olmak iizere tanimlanmasi
4. Genel giivenlilik ve performans gereklilikleri
- Kullanim amaci dikkate alinarak cihaza uygulanabilir olan genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsilamak igin kabul
edilen ¢oziimler, gerekgeleri, validasyonu ve dogrulamasi
i. EK TI’'de yer alan Genel Givenlik ve Performans
Gereklilikleri’nden (GGPG) hangileri uygulanabilir?
ii. Uygulanamayanlara iliskin gerekgeler nedir?
iii. Uygunlugu saglamada kullanilan metodlar nelerdir?

iv. Uygulanan uyumlastirilmis standardlar, ortak
spesifikasyonlar nelerdir? Bunlara iliskin kontrollii belgeler
nelerdir?

5. Fayda-risk analizi ve risk yonetimi
- Fayda-risk analizi
- Kabul edilen ¢oziimler ve risk yonetim sisteminin sonuglari (GGPG
3)

6. Uriin dogrulama ve validasyon: Yiiriitilen biitiin verifikasyonlar ve
validasyon testleri ve/veya ¢alismalar ile ilgili sonuglar ve kritik analizleri
igerir

- Kilinik-6ncesi ve klinik veriler
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Kullanim amacini dikkate alarak, cihazin klinik Oncesi
giivenligiyle ve spesifikasyonlara uygunluguyla ilgili olarak;
mithendislik, laboratuvar, simiile edilmis kullanim ve
hayvan testleri gibi testlerin sonuglar1 ve cihaza ya da benzer
cihazlara uygulanabilir yayimlanmis literatiiriin
degerlendirilmesi
Test tasarimi, tam test ve calisma protokolleri, veri analiz
yontemleri ve veri Ozetleri

» Biyouyumluluk (GGPG 10)

» Fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik karakterizasyon
(GGPG 10, 11)
Elektriksel giivenlik ve elektromanyetik uyumluluk
(GGPG 18, 19)
Yazilim dogrulama ve validasyon (GGPG 17)
Raf 6mrii dahil olmak iizere stabilite (GGPG 7)
Performans ve giivenlilik (GGPG 1, 6)
Yeni bir test yapilmamigsa bu karar i¢in bir gerekge
Giincellemeleriyle birlikte Klinik Degerlendirme Raporu ve
Klinik Degerlendirme Plani
Piyasaya Arz Sonrasit Klinik Takip (Post-Market Clinical
Follow-Up/PMCF) plani, PMCF Degerlendirme Raporu ya
da PMCF’nin neden uygulanabilir olmadigina dair bir
gerekce

Y

VVYYVY

- Ozel durumlara iliskin beyanlar

Tibbi {irlin  ihtivasina ilsikin  beyan, 2001/83/AT
gereklilikleri ve bu maddenin giivenliligini, kalitesini ve
yararliligin1 degerlendirmek {izere yiiriitiilen testlerle ilgili
veriler (GGPG 12)

Insan veya hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilmesi halinde buna
iligkin bir beyan ve GGPG 13’iin karsilanmasina yonelik
ayritilar

Insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu
tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudu i¢inde lokal
olarak dagilan maddelerden veya madde
kombinasyonlarindan  olusan cihazlar s6z konusu
oldugunda, GGPG 12 gerekliliklerinin karsilanmasina
yonelik ayrintilar

AT 1272/2008 sayili “Maddelerin ve karigimlarin
siiflandirilmasi,  etiketlenmesi  ve  ambalajlanmast”
tiztigiiniin V1. ekinin 3. kismi uyarinca, 1A veya 1B
kategorisinin yeniden iiretim i¢in kanserojenik, mutajenik
veya toksik olan maddeleri (CMR) veya endokrin bozucu
maddeler igeren cihazlar s6z konusu oldugunda GGPG 10.4
gereklilikleri

Sterilite ve mikrobiyolojik durum, c¢evresel kosullarin
aciklanmasi. Steril olarak piyasaya arz edilen cihazlar igin,
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validsayon raporlar1 dahil olmak iizere; ambalajlama,
sterilizasyon ve sterilitenin muhafazasi ile ilgili kullanilan
yontemlerin tanimi. Validsayon raporu, biyolojik yiik
(biyobiirden) testini, pirojen testini ve mevcut ise
sterilizasyon malzemesinin kalint1 testini icerir (GGPG 11)

vi. Olciim fonksiyonu ile piyasaya arz edilen iiriinler icin
spesifikasyonlarinda verildigi sekilde dogrulugu saglamak
i¢in kullanilan yontemlerin tanimi (GGPG 15)

vii. Cihaz, amaglandigi sekilde ¢elismasi i¢in baska bir cihaza ya
da cihazlara baglacak ise; imalat¢1 trafindan belirtilen
karakteristikleri goz Oniine alarak, bu tir cihaza veya
cihazlara baglandiginda da genel gilivenlik ve performans
gerekliliklerine uyduguna dair kanit dahil olmak tiizere, bu
kombinasyon/konfigiirasyonun tanimi (GGPG 14)

2.2.7 Siireclerdeki degisiklikler

2.2.7.1 Onaylanmis kurulus atama siireci

Onaylanmis kuruluglara iligkin O6nceki mevzuatta da yer alan bir ek
bulunmakla birlikte (93/42/EEC - EK XI), bu ek yalnizca onaylanmis kuruluslarin
atanmasina iligskin, kurulusun yapisi, uzmanlik seviyesi, tarafsizligir ve uygunluk
degerlendirme prosediirlerine uygun sekilde denetim yapmaya yetkin olmalar
gerektigi gibi asgari sartlar1 ¢ok genel ve yiizeysel bir cergevede ele almistir.

Yeni mevzuatta onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve denetimi ile ilgili kati
kurallar getirilmistir. Uye Devletler icerisinde onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve
izlenmesi, Avrupa Birligi seviyesinde denetimlere tabi olacaktir (Y1lmaz, 2018).

Onceki mevzuata gore yalnizca ilgili Uye Devlet’in uetkili otoritesinin;
basvuru sahibi bir uygunluk degerlendirme kurulusunu; “Onaylanmis Kuruluglarin
Atanmasina lliskin Asgari Ozellikler” ekinde belirtilen sartlara uygunlugu
degerlendirmesi ve sonucu Komisyona bildirmesiyle sinirli olan atama siireci, (EU)
2017/745 sayili tiiziikte yeni degerlendirme organlarinin siirece katildigi,
degerlendirmenin Komisyon seviyesine ¢iktigl ve ayni zamanda da degerlendirme
kriterlerinin de ¢ok zorlayict hale geldigi bir siirece evrilmistir. Yeni onaylanmig
kurulus atama stireci, Sekil 2.5’te gosterilmistir.

2.2.7.2 Uygunluk degerlendirme prosediirleri (rotalari)

Mayis 2020'den itibaren uygulanacak olan (EU) 2017/745 sayili Tibbi
Cihazlar Tiiziigii (MDR), tibbi cihazlara atfedilebilecek risk siniflariin bir
revizyonunu getirmekte ve daha dnce tam olarak ele alinmayan bazi cihaz tiirlerini
(yazilim, entegre sistemler, nanomalzemeler, vb.) daha dogrudan ve acik bir sekilde
dikkate almaktadir. Ayrica hem onaylanmis kurulug tarafindan bir CE
sertifikalandirmasinin yapildigi, hem de cihazin piyasaya arz1 i¢in iiglincii taraf
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Bagvuru sahibi uygunluk degerlendirme kurulusu, gerekli dokiimantasyon ile ulusal
Onaylanmig Kurulug Sorumlu Otoritesi’ne atama basvurusunda bulunur

G

Ulusal Sorumlu Otorite, dokiimantasyonu inceleyerek 6n degerlendirme raporu hazirlar ve
Komisyon’a iletir

G

Komisyon, 6n degerlendirme raorunu TCKG’ye gonderir ve 14 giin igerisinde Ortak
Degerlendirme Ekibi’nin atamasini yapar

<

Ortak Degerlendirme Ekibi 90 giin igerisinde bagvuruyu inceler ve Sorumlu Otorite ile
birlikte basvuru sahibi kurulusun yerinde degerlendirmesini yapar

<

Sorumlu Otorite, degerlendirmede tespit edilen uygunsuzluklari bagvuru sahibine listeler ve
Ortak Degerlendirme Ekibi’nin goriislerini bildirir

G

Bagvuru sahibi uygunsuzlukalrina iliskin diizeltici/6nleyici faaliyet (DOF) planlamas1 yapar
ve Sorumlu Otorite’ye sunar

G

Sorumlu Otorite, DOF planlamasini uygun bulursa plani ve goriislerini Ortak
Degerlendirme Ekibi’ne iletir

G

Sorumlu Otorite, nihai degerlendirme raporunu hazirlar ve varsa atama taslagiyla birlikte
Komisyon’a, TCKG’ye ve Ortak Degerlendirm Ekibi’ne sunar

<

Ortak Degerlendirm Ekibi 21 giin igerisinde nihai goriisiinii Komisyon’a bildirir, Komisyon
bu nihai goriisii ivedilikle TCKG’ye gonderir

-

TCKG, 42 giin icerisinde atama taslagiyla ilgili bir tavsiye diizenler ve Sorumlu Otorite
Onaylanmig Kurulug atanmasina iligkin kararda bu tavsiyeyi géz 6niinde bulundurur

-

Uye Devlet, Onaylanmis Kurulus’un atanmasina iliskin Onaylanmis Kuruluslar veri
tabaninda (NANDO) Komisyon ve diger Uye Devletlere bildirim yapar

-

Atama, bildirimin NANDO’da yaymlanmasindan sonraki giin gecerlilik kazanir ve
Komisyon tarafindan Onaylanmis Kurulus’a kimlik numarasi atanir

Sekil 2.5 (EU) 2017/745 tiiziigiine gére onaylanmis kurulus atama siireci
(Fouretier and Bertram’dan, 2014).
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denetimine gerek olmayan durumlar i¢in uygunluk degerlendirme prosediirlerinin
degistirilmesi tercih edilmistir (Di Renzo Regulatory Affairs, 2018). Yeni tiiziige
gore farkli cihaz smiflari i¢in uygunluk degerlendirme prosediirleri Sekil 2.6’da
Ozetlenmistir.

Yeni mevzuat ile gelen uygunluk degerlendirme prosediirlerine iliskin
degisiklikler ii¢ baslik altinda toplanabilir:

a. Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin sayisinda ve kapsamlarinda
yapilan degisiklikler

b. Mevcut direktifteki “siradan” uygunluk degerlendirme prosediirlerdeki
degisiklikler

c. Mevcut direktifteki prosediirlere eklenen “spesifik ilave prosediirler”

a. Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin sayisinda ve kapsamlarinda
yapilan degisiklikler

(EU) 2017/745 sayihi MDR, teknik dokiimantasyon ve uygunluk
degerlendirme prosediirleri arasindaki ayrimi ortaya koymaktadir. Bu yasa, teknik
dokiimantasyonun; belirli bir bilgiyi (6rn. tasarim ve spesifikasyon detaylari)
depolayan; bazi sonuglar1 toparlayan (6rnegin risk yonetimi, dogrulama ve gegerli
kilma sonuglar1), baz1 prosesleri planlayip toplayan (6rnegin klinik
degerlendirmeler ve pazar sonrast gozetim) bir dizi dokiiman olarak
degerlendirilmesi gerektigini belirtmektedir. Bu sekilde yasa koyucunun; teknik
dokiimantasyonu zaman iginde kristallesmeyen; tersine siirekli ve ilerici
faaliyetlerin bir 6zeti olarak gérme amaci agikc¢a ortaya koyulmaktadir. Ayrica,
uygunluk degerlendirme prosediirleri; tam olarak eski direktifte belirtilenle ayni
amagla tanimlanir ve bu amag da tibbi cihazin uygunlugunun ve bu uygunlugun
devamliliginin saptanabilmesi i¢in gerekli olan islemlerin belirlenmesidir. Bu
baglamda, MDR Ek II ve III'te tanimlanan teknik belgeler uygunluk degerlendirme
stirecindeki temel bilgileri temsil eder (Di Renzo Regulatory Affairs, 2018).

Tablo 2.7 (EU) 2017/745 ile 93/42/EEC direktifindeki uygunluk degerlendirme prosediirlerinin

karsilagtiriimasi.

93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi (EU) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii
Kalite Yonetim Sistemine ve

EKIl | Tam Kalite Giivence Sistemi EK IX Teknik Doklimantasyonun
Degerlendirilmesine Dayali
Uygunluk Degerlendirmesi

EK Il | AT Tip incelemesi EK X Tip-Incelemesine Dayalt Uygunluk
Degerlendirmesi

EK IV AT Dogrulamasi EK XI, B ~

EKV | Uretim Kalite Giivencesi EK XI, A Urlin Uygunluk Dogrulamasina

- Dayal1 Uygunluk Degerlendirmesi

EK VI Uriin Kalite Giivencesi EK XI, - -
Teknik Dokiimantasyon ve

EK VIl | AT Uygunluk Beyam EK I1ve Il Piyasaya Arz Sonras1 Gozetime
iliskin Teknik Dokiimantasyon
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Boylece eski yonetmeligin ekleri ile MDR i¢inde bunlara karsilik gelenler
arasinda iliski kurmak mimkiindiir (Tablo 2.7). Eski direktifin uygunluk
degerlendirme prosediirleriyle ilgili alt1 adet eki (Ek II ila VII) MDRde ii¢ adet eke
(Ek IX ila XI) indirgenmistir. Bu, esasen eski IV ila VI arasindaki eklerin (EK 1V-
AT Dogrulamasi, EK V-Uretim Kalite Giivencesi ve EK VI-Uriin Kalite
Giivencesi), yeni mevzuatta EK XI igerisinde birlesmesinden (EK XI Kisim A-
Uretim Kalite Giivencesi ve EK XI Kisim B-Uriin Kalite Giivencesi)
kaynaklanmaktadir. Ayni1 zamanda, eski direktifin EK VII-AT Uygunluk Beyani1
eki (I smifi tibbi cihazlar i¢in) iki nedenden 6tiirti ortadan kalkar: 1) Bu ek igerisinde
deginilen teknik belgeler simdi yeni tiiziikte EK Il ve Ill'e eklenmistir. 2) Yeni
tiiziik treticilere, tibbi cihazin risk sinifindan bagimsiz sekilde bir kalite yonetim
sistemi kurmay1 genel bir zorunluluk haline getirmektedir (Di Renzo Regulatory
Affairs, 2018). MDR’ye gore uygunluk degerlendirme prosediirleri Sekil 2.6’da

verilmistir.
N\ N\ N\
e ) g
: (Boliim I, MD.4- + EK IX
Kisim A ya da Béliim 11 EK XI
Md.18-Kisim B | Bltim LITE
0K 0K 0K
Smuf I Sinif 1T
Smif 1, steril, 6lgiim fonksiyonlu,
diger yeniden kullanlabilr _ismarlama Ismarlama
cerrahi aletler implante edilebilir
y A 4
N\
EK IX EK VI
EKNI (Bsliim 1, Boliim 111) +
EK+III + EK IX (Bslim 1) ya EK VI
EK XI (Kism A) da EK XI (Kisim A) |
OK

Sekil 2.6 2017/745 MDR’ye gore uygunluk degerlendirme prosediirleri

(Di Renzo Regulatory Affairs’ten, 2018). (OK: Onaylanmis kurulus denetimine tabi.)

b. Mevcut direktifteki “siradan” uygunluk degerlendirme prosediirlerdeki
degisiklikler

“Siradan” uygunluk degerlendirme prosediirlerinde, iki iirin grubu agisindan
onemli degisiklikler mevcuttur. Onceki mevzuatta bir onaylanmis kurulus denetimi



55

gerektirmeden; yalnizca iiretici beyani ile piyasaya arz edilebilen asagidaki {iriin
gruplari i¢in artik bir onaylanmis Kurulus denetimi zorunlu kilinmustir:

- Ismarlama implante edilebilir Sinif III cihazlar
- Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler (Di Renzo Regulatory Affairs, 2018).

c¢. Mevcut direktifteki prosediirlere eklenen “spesifik ilave konsiiltasyon
prosediirleri”

Dikkate deger bir etkiye sahip olan bir diger degisiklik, siradan uygunluk
degerlendirme prosediirlerine eklenecek “spesifik ek prosediirlerin” getirilmesidir
Yilmaz (2018). Yeni getirilen bu yeni inceleme prosediirlerinin; kontrol sikilig
bakimindan ilaglarin ruhsatlandirma asamalarindaki islemlere yaklastirildigin
belirtmistir. MDR’ye gore spesifik ek konsiiltasyon prosediirleri Sekil 2.7°de
verilmigtir.

Bu prosediirler asagidaki dort cihaz grubunun uygunluk degerlendirmesinde
ortaya ¢ikar:

- Yardimec tibbi iiriinler iceren tibbi cihazlar

- Insan kaynakli ayrilmaz parca doku ve hiicreleri veya bunlarm tiirevlerini
iceren tibbi cihazlar

- Insan viicudunda emilen veya lokal olarak dagilan maddelere dayali tibbi
cihazlar

- Tibbi iriinlerin insan viicuduna tatbik edilmesi ya da insan viicudundan
¢ikarilmasi i¢in kullanim1 amaglanan Siif IIb aktif tibbi cihazlarin ile Stmif
[IT implante edilebilir tibbi cihazlar (Klinik Degerlendirme Konsiiltasyon
Prosediirtii)

Tablo 2.8 Uygunluk degerlendirme prosediirlerine eklenen “spesifik ek prosediirler”.

Danisma
Danisma . Kurulusu’nun
Spesifik Tibbi Cihaz Gruplari Kurulusu’nun Ilgili Direktif pruast
o oo Goriis Bildirim
Aldigi Isim Pemard
Siiresi
e .| Tibbi Uriinler
Y.ard1m01 tibbi tiriinler igeren tibbi Danisma 2001/83/EC 210 giin
cihazlar S
Otoritesi
Insan kaynakli ayrilmaz parga Insan Dokulari ve
doku ve hiicreleri veya bunlarin Hiicreleri Yetkili | 2004/23/EC 120 giin
tiirevlerini igeren tibbi cihazlar Otoritesi
Insan viicudunda emilen veya T1bbi Uriinler
lokal olarak dagilan maddelere Danigma 2001/83/EC 150 giin
dayal1 tibbi cihazlar Otoritesi

Bahsedilen prosediirler, risk simiflarindan bagimsiz olarak tibbi cihaz
tiirleriyle ilgili olmalar1 bakimindan yataydir (her ne kadar ¢cogu durumda risk sinifi
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zaten Onceden belirlenmis olsa da). Bu prosediirlerde ortak olarak, degerlendirmeyi
yapan onaylanmis Kurulusun; 2001/83/EC sayil1 Insan Kullanimina Y&nelik Tibbi
Uriinlere Iliskin Direktif uyarinca Uye Devlet tarafindan atanan bir yetkili otoriteye
ya da Avrupa ilag Dairesi (European Medicines Agency — EMA); veya 2004/23/EC
sayil1 Insan Doku ve Hiicrelerinin Bagislanmasi, Satin Alinmasi, Test Edilmesi,
Islenmesi, Korunmasi, Depolanmasi ve Dagitimi icin Kalite ve Giivenlik
Standartlarmin Belirlenmesi Direktifi uyarinca Uye Devlet tarafindan atanan bir
yetkili otorite gibi bir ti¢iincii taraf kurulusuna basvurma gerekliligi bulunmaktadir.
Bu kurumlarin anildig1 isimler ve onaylanmis Kurulus’a goriis bildirim siireleri,
goriis istenen konulara gore degismektedir (bkz. Tablo 2.8) (European Parliament
and Council, 2017).

Diger bir spesifik prosediir ise, tibbi liriinlerin insan viicuduna tatbik edilmesi
/ insan viicudundan ¢ikarilmasi amaclanan Sinif IIb aktif tibbi cihazlarin ile Simif
IIT implante edilebilir tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirmelerinde ortaya
cikmaktadir.  Klinik  Degerlendirme  Konsiiltasyon  Prosediirii  olarak
tanimlanabilen bu siirecte, Uriinler igin onaylanmis Kurulus tarafindan hazirlanan
“Klinik Degerlendirmenin Degerlendirme Raporu”, iireticinin klinik degerlendirme
dokiimantasyonu ile birlikte Komisyon’a iletilir ve Komisyon tiim bu
dokiimantasyonu Madde 106'ya gore kurulan bir Uzman Heyeti’ne gonderir
(European Parliament and Council, 2017).

Uzman Heyetler, cihaz ve klinik prosediiriin yeniligini, fayda-risk profilinde
onemli advers degisiklikleri ve ciddi olumsuz olay oraninda dnemli artis1 goz
oniinde bulundurarak 60 giin igerisinde bilimsel goriis olustururlar. Onaylanmis
Kurulug, Uzman Heyet’in sundugu bilimsel goriise uymazsa uygunluk
degerlendirme raporunda gerekgelendirir. Komisyon onaylanmis kurulusun
gerekcelerini ve uzman goriisiinii elektronik sisteme yiikleyerek kamuya agik kilar
(Yilmaz, 2018).

Diger ii¢ spesifik prosediiriin aksine, bu prosediirde goriis baglayici degildir
ve hatta Uzman Heyeti, bilimsel bir goriis bildirmemeyi de segebilir. Uzman Heyeti
boyle bir durumu 21 giin iginde onaylanmis kurulusa bildirmelidir (European
Parliament and Council, 2017).

Klinik Degerlendirme Konstiltasyon Prosediirii’niin uygulanmadigi durumlar
da mevcuttur. (EU) 2017/745 kapsaminda piyasaya arz edilmis bir tibbi cihazin
sertifika yenileme islemleri, bir imalat¢inin belgeli olan bir cihazin1 modifiye
etmesi ve bu modifikasyonlarin fayda/risk oranini olumsuz etkilemedigini
gostermesi ve son olarak ortak spesifikasyonlara uygunlugun gosterilmesi
durumunda konsiiltasyon prosediirii uygulanmaz (Yilmaz, 2018).
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Insan kaynakli ayrilmaz
par¢a doku ve hiicreleri
veya bunlarin tiirevlerini
igeren tibbi cihazlar

Insan viicudunda emilen
veya lokal olarak dagilan
maddelere dayal tibbi
cihazlar

Yardimet tibbi
tirlinler igeren tibbi
cihazlar

v

Bilimsel goriis
<210 giin

Bilimsel goriis Bilimsel goriis
<120 giin < 150 giin

Tibbi tirinlerin insan
viicuduna tatbik edilmesi /
insan viicudundan
¢ikarilmasi amaglanan Sinif
IIb aktif tibbi cihazlar
(Kural 12)

Implante edilebilir Simf I11
tibbi cihazlar

Bilimsel goriis
<60 giin

Sekil 2.7 2017/745 MDR’ye gore spesifik ek konsiiltasyon prosediirleri

(Di Renzo Regulatory Affairs’den, 2018).

Klinik Degerlendirme Konsiiltasyon Prosediirii’ne tabi olan bu Sinif III ve
Simuf IIb cihazlar i¢in, sertifikalandirma islemi tamamlansa dahi 6zel bir gozetim
stirdiiriilmektedir. Bu cihazlar i¢in “uygunluk degerlendirmesinin detayl inceleme
mekanizmasi” olarak isimlendirilen bu siire¢ igerisinde; onaylanmis Kuruluslar,
cihazlara verdikleri sertifikalar1 yetkili otoritelere elektronik sistem yoluyla
bildirmelidir. Bu bildirim; “Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (Safety and
Performance Update Report - PSUR)”ni, onaylanmis kurulusun degerlendirme
raporunu, kullanma kilavuzunu ve uygulanabildigi hallerde klinik degerlendirme
hakkinda Uzman Heyetlerin bilimsel goriisiinii igerir. Yine, Klinik Degerlendirme
Konsiiltasyon Prosediirii’nde oldugu gibi, onaylanmis kurulus ile Uzman Heyetler
arasinda farkli goriislerin olmasi durumunda; tam bir gerekc¢elendirme bildirime
dahil edilir. Buradaki “detaylandirma mekanizmas1” ile kastedilen ise, bu cihazlar
icin gerekli goriilen hallerde yetkili otorite veya Komisyon’un makul endiselere
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dayanara ilave prosediirler uygulayabilmesi ve gerekli tedbirleri alabilmesidir
(Yilmaz, 2018).

2.2.7.3 Klinik degerlendirme ve klinik arastirmalar

(EU) 2017/745 sayili tiiziikle birlikte her ikisinde de kapsamli degisiklikler
olan “Klinik Degerlendirme” ve “Klinik Arastirma” siireglerinin daha 1iyi
anlagilabilmesi i¢in dncelikle tanimlaria yer verilmesi uygun bir yaklagim olarak
gorilmektedir:

Tibbi cihazlarin “Klinik Degerlendirmesi”, tibbi cihazin; tiiziglin EK I'inde
tanimlanan Genel Giivenlik ve Performans Gereklilikleri’ni karsilayip
karsilamadigin1 dogrulamayi amacglayan kapsamli bir degerlendirme siirecidir
(Bianco et al., 2017).

“Klinik aragtirma” ise; “bir cihazin giivenlilik veya performansini
degerlendirmek i¢in yiiriitiilen, bir veya daha fazla insan goniilliiniin dahil oldugu
sistematik aragtirma” olarak tanimlanir (European Parliament and Council, 2017).

Bu tanimlardan da anlasilacagi iizere, klinik arastirma; bir tibbi cihazin; daha genis
klinik degerlendirme siirecinin bir alt bilesenidir.

a. Klinik degerlendirme

Tiiziikte onemli bir yer verilen ve vurgu yapilan Klinik Degerlendirme siireci,
tibbi cihazlarin tim yasam Omrii boyunca giincellenen verilerle yliriitiiliir. Bu
siirecte, cthazin amacladig: sekilde kullanildiginda klinik yararlar1 da dahil olmak
tizere, glivenlilik ve performansini dogrulamak amaciyla cihazla ilgili klinik veriler
stirekli olarak {iretilir veya toplanir; bu veriler analiz edilir ve degerlendirilir. Bu
nedenle planli olarak ve sistematik sekilde yiiriitiilmesi gerekmektedir. Bir tibbi
cthazin teknik dosyasinda bulunmasi gereken klinik degerlendirme raporunun
olusturulabilmesi i¢in, cihaza dair klinik verilerin toplanmasi ve analiz edilmesi
sarttir.

Bianco et al. (2017), tibbi cihaz mevzuatina dayali olarak; bir tibbi cihazin
Klinik Degerlendirmesinin; a) T1bbi cihaz teknik verileri (projeler, materyaller vb.);
b) Klinik-6ncesi veriler (genellikle ISO 10993 kilavuzunda agiklanan testler) ve c)
Klinik veriler olmak iizere 3 bileseni bulundugunu ve Klinik Arastirmalarin en
uygun klinik veri kaynagi olarak kabul edildigini belirtmistir. Bu bilesenlerin tibbi
cihazin yasam Omrii igerisindeki siirecleri bazinda gosterimi Tablo 2.9’da
sunulmustur.



59

Tablo 2.9 Bir tibbi cihaz klinik degerlendirmesinde kullanilabilecek veriler.

VERININ TOPLANDIGI
. DONEM
VERI - - KAYNAK
Piyasaya Piyasaya
Arz Oncesi | Arz Sonrasi
Tibbi cihaz teknik verileri X S6z Konusu
(projeler, materyaller vb.) Cihaz
s e . | Klinik-6ncesi test sonuglari i
K"”'\'j:r’i“ces‘ (genellikle 1SO 10993 X S0z Ronusu
kilavuzunda agiklanan testler)
Literatiir (Klinik arastirmalara ..
ve/veya diger klinik deneyimlere S6z Konusu
ya diger Kinik cency X X Cihaz / Esdeger
dayali ve hakemli bilimsel Cihar
literatiirde yayimlanmis)
Piyasaya Arz Oncesi Klinik S6z Konusu
Arastirmalardan elde edilen X Cihaz / Esdeger
Klinik veriler Cihaz
Arastirmalardan
Elde Edilen Veri | Piyasaya Arz Sonras1 Klinik N
Takip (PMCF) Plani'nin S 0z KOHUSEI
. X Cihaz / Esdeger
uygulanmasindan elde edilen ih
veriler Cihaz
Ply; LA Piyasaya Arz Sonras1 Goézetim S67 Konusu
Gé fon;asnEl d (PMS) Plani'nin uygulanmasindan X Cihaz
E ilen Variler | €1de edilen Klinik veriler

Tablo 2.9’da belirtilen verilerin tamami Klinik Degerlendirme igerisinde
kullanilabilmekle birlikte, hepsi “klinik veri” kapsamina girmemektedir. Yeni
yasaya gore, tibbi cihazin kullanimi sonucunda elde edilen ve cihazin giivenlilik ve
performansina iliskin bilgiler olan “klinik veriler’e asagidaki yontemlerle
ulagilabilir (Y1lmaz, 2018):

- Cihazla ilgili yiiriitiilen klinik aragtirmalar

- Cihaza esdegerligi gosterilebilen bir bagka cihazin klinik arastirmalarindan
ya da bu denk cihazla ilgili olarak bilimsel literatiirde raporlanmis olan diger
caligmalar

- Cihaza veya bu cihaza esdegerligi gosterilebilen bir cihaza iliskin diger
klinik deneyimler ile ilgili olarak hakemli bilimsel literatiirde yayimlanmis
raporlar

- Satis Sonrast Klinik Takip (Post-Market Clinical Follow-Up/PMCF)
Plan’'nin ve Piyasaya Arz Sonrast Gozetim (Post Market
Surveillance/PMS) Plani’nin uygulanmasindan elde edilen klinik veriler
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Klinik Degerlendirmenin Metodolojisi

Yeni mevzuata gore bir klinik degerlendirme i¢in asagida belirtilen

metodolojilerin kullanilmasina; belirtilen Kosullar altinda izin verilmektedir:

Klinik Degerlendirme hélihazirda mevcut ilgili bilimsel literatiiriin kritik
degerlendirmesine dayandirilmak isteniyorsa, Kullanilacak literatiiriin;
cihazin giivenliligi, performansi, tasarim karakteristikleri ve kullanim
amaciyla ilgili olmast ve hem klinik degerlendirmeye tabi olan cihazin
verilerin ait oldugu cihaza kullanim amac1 bakimindan esdeger oldugunun
gosterilmesi; hem de verilerin; ilgili genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugu yeterince gostermesi gerekmektedir. Burada
bahsedilen esdegerlik, tirliniin i¢erdigi hammaddelerden iiretim prosesinde
kullanilan tekniklere, kullanim amacindan hedef kitlesine, endikasyonlar1
ve yan etkilerine kadar tim unsurlarda bire bir aymi ozelliklerin
saglanmasidir. Bununla birlikte, implante edilebilir cihazlar ve Sif III
cihazlar i¢in bu altyapr saglansa dahi, klinik arastirma yapilmasi zorunlu
kilinmistir (bu zorunlulugun istisnalart mevcuttur ve “Klinik Arastirmalar”
baslig1 altinda agiklanmistir). Dolayisiyla, bu risk grubunun altindaki cihaz
smiflart i¢in de, esdegerlik sart1 tam olarak saglanmiyorsa klinik aragtirma
mecburiyeti bulunmaktadir (European Parliament and Council, 2017).

Bu sartlar, yeni yasanin getirdigi en zorlayici yaptirimlardan biridir. MDR
oncesi mevcut direktifler kapsaminda, “cihaza esdegerliligi gosterilebilen
bir cihazin klinik arastirmasi ya da arastirmalarindan elde edilen klinik
degerlendirme raporlari ile halihazirda piyasaya arz edilmis” bir ¢ok tibbi
cihazin; MDR gereklilikleri kapsaminda, klinik verilerine dair bosluklarini
doldurmas1 ve belki de yeniden klinik arastirmaya tabi tutulmasi
gerekecektir. Clinkii Tiiziik’te esdegerligin kanitlanmasi oldukga kati
kurallara tabidir. Ayrica eger esdeger cihaz ayni imalatginin degil; bir bagka
imalatginin cihazi ise; belgelendirme yapmak isteyen imalat¢inin, esdeger
cihazin asil imalatgisi ile bir anlagsma yapmasi ve iiriiniin teknik dosyasinm
sirekli bulundurmas1 gerekmektedir. Boyle bir anlagmanin pratikte
uygulanmas1 ise, rekabet kosullar1 g6z Oniline alindiginda, zor
goriinmektedir (Y1ilmaz, 2018).

Klinik Degerlendirme, klinik arastirma sonuglarina dayandirilabilir. Bu
durumda mevzuat sartlarina uygun sekilde yirititilmiis tim klinik
arastirmalarin sonuglarinin elestirel bir degerlendirmesi yapilmalidir.

Klinik Degerlendirme, varsa, bu amag i¢in halihazirda mevcut olan
alternatif tedavi seceneklerinin dikkate alinmasina dayandirilabilir.
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b. Klinik arastirmalar

Klinik arastirmalarin yiiriitilmesine iliskin detaylarin eklenmesi de,
MDR’nin getirdigi yeniliklerden bir digeridir. Bugiine kadar yiiriitilen klinik
arastirmalarda da benimsenen, temeli Helsinki Deklarasyonu’na dayanan ve daha
once yalnizca uluslararasi standartlarla ve kilavuzlarla yazili olarak yayimlanmis
olan klinik aragtirma yiiriitme esaslari, bu tiiziik kapsamina alinarak yasalagmustir.

(EU) 2017/745 sayili tiiziikte klinik arastirmalar temel olarak Bolim VI ve
EK XV'te tartistimistir. Onceki dénemde klinik arastirmalar, 2007/47/EC sayili
direktif ile degistirilen 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi’'nde ve Klinik
arastirmalarin tasarimi, yuriitiilmesi, analizi ve raporlanmasi ig¢in teknik kilavuz
vazifesi goren ISO 14155 standardinda ele alimiyordu. Mevcut ek bilgi kaynaklari
arasinda “MEDDEV 2.7/1 Clinical evaluation: Guide for manufacturers and
notified bodies”; “MEDDEV 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” ve
“MEDDEV 2.7/4 Guidelines on Clinical investigations: a guide for manufacturers
and notified bodies” bulunmaktadir (Bianco et al., 2017).

MDR’de belirtilen genel gilivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun
gosterilmesi, Sif III cihazlar ve implante edilebilir cihazlar i¢in genel bir kural
olarak; bir destekleyici sorumlulugu altinda yiiriitiilmiis olan klinik arastirmalardan
elde edilen klinik verilere dayali olmalidir (Yilmaz, 2018). Elbette bu risk
grubundaki iiriinler i¢in bile olsa birtakim istisnalar mevcuttur:

e Sertifikalandirilmas: istenen cithaz ayni imalatginin piyasada mevcut olan
bir cihazinin modifikasyonu ise; esdegerlik imalat¢1 tarafindan
gosterilebiliyorsa; cihaz daha 6nce bir onaylanmis kurulus tarafindan
onaylanmis ise ya da mevcut klinik veriler yeni bir klinik aragtirmay1
gereksiz kilacak sekilde MDR ’nin giivenlik ve performans gerekliliklerine
uygunlugun gosterilmesi icin yeterliyse;

e C(Cihaz CE isaretliyse ve klinik degerlendirmesi; yeterli klinik veriye
dayaniyorsa ve klinik degerlendirmesine yonelik iriine 06zgii ortak
spesifikasyonlara uygunsa;

e Uzun yillara dayali kullanimina bagl olarak gilivenligi kanitlanmig olan ve
iirline 6zgili ortak spesifikasyonlara uygun olan siiturlar (cerrahi iplikler),
zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlar1, vidalar, kamalar,
plakalar, teller, pinler, klipsler ve konnektorlere de yapilmayabilir (Yilmaz,
2018).

Boyle bir istisna durumun, {riine ait klinik degerlendirme raporu ile klinik
degerlendirmenin degerlendirmesinin yapildig1 raporlarda gerekg¢elendirmesinin
yapilmas1 gerekmektedir. Onaylanmis kurulus tarafindan yapilacak kontrollerde
ise, artik bundan sonra sistematik olarak yiiriitiilmesi gereken klinik verilerin
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toplanmasi, degerlendirilmesi ve analiz edilmesi siire¢lerinin planlandigi Satis
Sonrasi Klinik Takip (PMCF) Plan1 degerlendirilecektir (Yilmaz, 2018).

Klinik arastirmalar ile ilgili olarak onceki mevzuatta bulunmayan; (EU)
2017/745 sayih tiiziik ile detaylandirilan kilavuz niteligindeki bilgilerin bazilari
asagidaki gibidir:

- Bir klinik aragtirmanin yiiriitiilebilmesi i¢in sartlar

- Bilgilendirilmis goniillii oluru

- Kisithlara yonelik klinik arastirmalar

- Cocuklara yonelik klinik arastirmalar

- Gebe veya emziren kadinlara yonelik klinik aragtirmalar

- Acil durumlarda klinik arastirmalar

- Zarar tazminati

- Klinik arastirma basvurusu, degerlendirilmesi ve yiiriitiilmesi
- Klinik aragtirmalara yonelik elektronik sistem

Bu sartlardan ikisi (“Bir klinik arastirmanin yiiriitiilebilmesi i¢in sartlar” ve “Klinik
arastirma basvurusu, degerlendirilmesi ve yiiriitiilmesi”’), uygulama siirecinin temel
bilesenleridir ve detaylar1 asagida verilmistir:

Bir klinik arastirmanin viirvitiilebilmesi icin sartlar

Yeni mevzuata gore bir klinik arastirmanin yasal olarak yiiriitiilebilmesi i¢in
asagidaki sartlarin saglanmasi gerekmektedir (European Parliament and Council,
2017):

- Etik kurul kararinin bulunmasi

- Klinik arastirma sponsoru ya da yasal temsilcisi yurt i¢inde yerlesik olmasi

- Etkilenebilir 6znelerin ve goniilliilerin uygun sekilde korunmasi

- Fayda/risk oraniin makul kilinmasi ve devamliliginin saglanmasi

- Bilgilendirilmis goniillii olurunun mevcudiyeti

- Ilave bilgiler verebilecek kisinin iletisim bilgilerinin temini

- Goniilliiniin 1lgili verilerinin korunmasina dair haklarinin giivence altina
alinmasi

- Klinik aragtirmanin goniilliiller i¢in 6ngoriiebilir riskleri en az icerecek
sekilde tasarlanmis olmasi

- Risk esiginin ve distres seviyesinin klinik aragtirma planinda tanimlanmasi
ve siirekli izlenmesi

- Goniilliiniin tibbi bakimindan, nitelikli bir tip doktoru/dis hekimi/mevzuat
yoluyla yetkilendirilmis bir kisinin sorumlu olmasi

- Goniillii/yasal vasisi iizerinde hi¢bir uygunsuz etki uygulanmamasi

- Klinik aragtrma amagh cihazin genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uymasi

- Gonlliilerin sagligini ve giivenligini korumak i¢in biitiin tedbirlerin alinmasi

- Tiiziiglin EK XV’indeki sartlarin yerine getirilmesi
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Bir klinik arastirmanin basvurusu ve degerlendirilmesi

(EU) 2017/745 tiiztigiinden 6nce, bir klinik arastirma i¢in basvuru siireci esas
olarak ulusal bir prosediirdiir. Bu nedenle; sunulacak belgeler, karar igin
gereklilikler ve zaman simirlamalart  {iye tilkeler arasinda farkliliklar
gosterebiliyordu. (EU) 2017/745 sayili tiiztige gore, basvuru, AB ¢apinda kurumsal
internet portali iizerinden klinik arastirmanm vyiiriitiilecegi Uye Devlete
sunulmalidir. Sunulacak belgeler tiiziigiin Ek XIV'iinde listelenmis ve tiim Uye
Devletler icin standardize edilmistir. Avrupa Birligi’nde gecerli olan tek ve
benzersiz bir kimlik numarasi, daha kolay izlenebilmesi i¢in klinik aragtirmay1
tanimlayacaktir. Smf III implante edilebilir cihazlar ve viicuda tibbi {iriin
vermesi/almasi amaglanan Sinif IIb cihazlar i¢in sponsor (hem imalatgilar hem de
bagimsiz arastirmacilar i¢in), Avrupa Birligi tarafindan atanmis bir uzman gruptan
bilimsel goriis talep edebilir. Bu inceleme prosediirii 6zellikle daha karmasik ve
inovatif tibbi cihazlar i¢in faydalidir. Smif I, Ila ve IIb tibbi cihazlar i¢in klinik
arastirmalar, Ulusal Etik Kurulundan olumsuz bir goriis olmadik¢a, bagvurunun
onaylanmasindan hemen sonra baslayabilir (Bianco et al., 2017).

Bagvuruyu aldiktan sonraki 10 giin i¢inde, ilgili Uye Devlet, bagvuru dosyasinin
alindigimi ve eksiksiz oldugunu onaylayacaktir. Onay tarihi, klinik aragtirmanin
gecerli kilindig1 tarih olarak kabul edilir. lgili Uye Ulke, dogrulama tarihinden
sonraki 45 giin icinde yetki sahibi sponsora bilgi vermelidir. Degerlendirme
siirecinde, ilgili Uye Devlet ek bilgiye ihtiya¢ duyuyorsa, sponsordan ek bilgi talep
edebilir. Soru ve cevap igin gereken siire 45 giin igerisinde sayilmayacaktir. Ilgili
Uye Devlet, uzmanlarla goriismeye izin vermek igin klinik arastirmanin
yetkilendirilmesini 20 giin daha erteleyebilir (Bianco et al., 2017).

Dikkat ¢ceken bir diger konu da, birden fazla iilkede ayn1 anda yiirtitiilecek klinik
aragtirmalara yonelik Koordineli Degerlendirme Prosediirii’dir. Bu tip
arastirmalarda klinik arastirma sponsoru elektronik sistem vasitasiyla klinik
aragtirmanin ylriitiilecegi tiim tilkelere elektronik ortamda iletilecek tek bir bagvuru
yapabilir ve boyle calismalarda iilkelerden biri Koordinatér olarak faaliyet
gostermelidir (Yilmaz, 2018).

Klinik arastirma dahilindeki ilgili iilkeler, tiiziiglin EK XV — Boliim II’sinde yer
alan Klinik Arastirmaya Yonelik Basvuruya Ilsikin Dokiimantasyon bashig1
altindaki dokiimantasyonun degerlendirilmesini koordine ederler. Ayrica asagida
belirtilenler de her lilke tarafindan ayr1 ayr1 degerlendirilir:

- Klinik arastirmacinin ve arastirma merkezinin arastirmayr yiiriitme
kabiliyetine iligkin sponsorun kaniti

- Koordinator arastirmaci, sorumlu arastirmaci, her merkezin adresi ve her
merkezin sorumlu arastirmacisinin acil iletisim detaylar1 hakkinda bilgi

- Etik kurullarin goriislerinin bir sureti

- Yaralanma durumunda goniilliilerin sigorta kapsaminin veya teminatinin
kanit1
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- Hasta bilgilendirme foyili veya bilgilendirilmis goniillii oluru, bu amacla
kullanilacak dokiimanlar (Yilmaz, 2018).

Cok uluslu galigmalar i¢in, sponsor basvuruda, klinik arastirmanin yiiriitiilmesi
gereken Uye Devletlerden birinin Uye Devlet'i koordine edici bir rol oynamasini
onerir. Bagvurudan sonraki alt1 giin i¢inde, Uye Devletler sponsorun teklifini kabul
edebilir veya farkli bir otoritenin koordinatér olarak gorev yapmasina karar
verebilir. Uye Devletler arasinda anlasmazlik olmasi1 durumunda, klinik arastirma,
sponsor tarafindan &nerilen Uye Devlet tarafindan koordine edilecektir.
Koordinatér iiye iilke, klinik arastirma taslak degerlendirmesini diger Uye
Devletlere 26 giin i¢inde verecek ve dagitacaktir. 38. giine kadar, Uye Devletlerin
yorumlarmi bildirmeleri ve 45. giine kadar, nihai degerlendirme raporunun
sponsora iletilmesi gerekmektedir. Bununla birlikte, her Uye Devlet bir kez ek
belgeler talep etme ve Koordinatér Uye Devlet kararina katilmama hakkina sahiptir.
Koordinatér Uye Devlet, Sinif IIb ve Simif 111 cihazlarinin degerlendirmesini 50 giin
daha uzatabilir. Bu prosediiriin, ¢ok uluslu klinik arastirmalarin daha hizli bir
sekilde onaylanmasina izin verdigi ve hastanin korunmasinda daha Kkaliteli
hizmetler saglayacagi diisiiniilmektedir (Bianco et al., 2017).

Sponsor, ilgili Uye Devletlere, klinik arastirmanin sona ermesinin ardindan 15
giin i¢inde bilgi vermelidir. Klinik arastirmasonucuna bakilmaksizin, Sponsor,
EUDAMED’e bagli olan klinik arastirmalara iliskin elektronik sistem araciligiyla,
klinik arastirma raporunu ve amagclanan kullaniciya kolayca anlasilabilir sekilde
sunulan bir 6zet sunacaktir. Klinik aragtirma raporu ve 6zeti, klinik aragtirmanin
sonlanmasindan sonra bir yil i¢erisinde veya erken sonlandirma veya gegici olarak
sonlandirmadan sonra {i¢ ay igerisinde sunulmalidir. Klinik arastirma raporu ve
Ozeti, cihaz CE isaretini alir almaz kamuya agik hale gelecektir. Eger bilimsel
nedenlerden dolayz, klinik aragtirma raporu bir yi1l boyunca kullanilamayacaksa, bu
konuda klinik arastirma planinda bir 6n gerekg¢enin sunulmasi tavsiye edilmektedir.
Klinik arastirma raporu, klinik arastirma planinin bir 6zetini, klinik aragtirmanin
sonuglarini, olumsuz olaylarin ve eksikliklerin bir 6zetini ve nihayetinde tartigmay1
ve genel sonuglar1 icermelidir (Bianco et al., 2017).

2.2.7.4 Piyasaya arz sonrasi gozetim

Piyasaya arz sonrasi gozetim (Post-Market Surveillance/PMS; “Satis Sonrasi
Gozetim” olarak da ifade edilir), imalatcilarin; gerekli diizeltici veya Onleyici
faaliyetleri ivedilikle uygulamaya iliskin her tiirli gereksinimi tanimlamak
amaciyla, piyasaya arz ettikleri, piyasada bulundurduklar1 veya hizmete sunduklari
cihazlardan kazanilan deneyimleri proaktif olarak toplamak ve goézden gec¢irmek
icin sistematik bir prosediir kurmaya ve giincel tutmaya yonelik diger iktisadi
isletmelerle isbirligi igerisinde yiiriittiikkler1 tim faaliyetlerdir (T.C. Saglik
Bakanhig TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire Baskanlig,
2018).
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Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim siiregleri onceki direktiflerde de zorunlu
tutulmus olmasina ragmen, mevzuatin i¢inde nasil yiiriitiilecegine iliskin maddeler
veya aciklamalar bulunmamaktaydi. Detayli bilgiler ancak MEDDEV
kilavuzlarindan (MEDDEV 2.12/1 Guidelines on a Medical Devices Vigilance
System ve MEDDEV 2.12/2 Post Market Clinical Follow-Up Studies) elde
edilebiliyordu. Bu kilavuzlar 1s1g1inda, piyasaya arz sonrasinda yiiriitiilmesi gereken
i¢ stire¢ oldugu anlasilir: Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim, Piyasaya Arz Sonrasi
Klinik Takip ve Vijilans. “Piyasaya Arz Sonras1 G6zetim ve Denetim” ismiyle genel
olarak, 93/42/EEC direktifinde “EK-X Klinik Degerlendirme” altinda atiflanan bir
siirec mevcuttu; ancak detay bulunmamaktaydi. “Piyasaya Arz Sonrasi Klinik
Takip”, siirecine iliskin bir planlama ihtiyacindan yalnizca “EK II Tam Kalite
Gilivence  Sistemi”  bashkli  uygunluk  degerlendirme  prosediiriinde
bahsedilmekteydi ve yalnizca “EK X Klinik Degerlendirme” altinda tek bir
maddede bahsedilen, gerekli goriilmedigi taktirde gerekgelendirilmesi gereken ve
klinik degerlendirme siireclerinin yeni kanuna gore c¢ok daha az zorlayict
olmasindan dolay1 iizerinde fazla durulmamis olan bir siiregti. Vijilans ise
mevzuatta prosediir ya da detaylarindan bahsedilmeyen bir stirecti.

Yeni tiiziik igerisinde imalatgilarin piyasaya arz sonrasi gozetim igin
yiikiimliiliiklerinin anlatildig1 4 ayr1 madde ve vijilans i¢in 6 madde bulunmaktadir.
Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim dokiimantasyonu igin ayr1 bir ek (EK IlI)
olusturulmus ve ayrica EK X Kisim B, Piyasaya Arz Sonras1 Klinik Takip i¢in ayr1
bir boliim olarak anlatilmistir.

Yeni mevzuata gore imalatgilar kalite yonetim sistemleri altinda bir ‘Piyasaya
Arz Sonras1 Gozetim’ sistemi kurarak kalite ve giivenlilikle ilgili verileri cihazin
omrii boyunca aktif ve sistematik bir sekilde toplamak, analiz etmek, sonug
cikartmak ve diizeltici 6nleyici faaliyet (Corrective and Preventive Action/CAPA)
ithtiyacin1 belirlemekle yiikiimlidiir. CAPA ihtiyact halinde gerekli onlemler
alinarak onaylanmis kurulus ve yetkili otorite bilgilendirilir. Ciddi olumsuz olay
tespit edilmesi halinde veya Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyeti (Field Safety
Corrective Action/FSCA) uygulanmasi halinde ise vijilans kapsamindaki
raporlamalar gerceklestirilir (T.C. Saglik Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar ve
Onaylanmis Kurulus Daire Baskanligi, 2018). Vijilans sistemi i¢in 30 giin olan
olumsuz olay raporlama stiresi 15 giine indirilmistir. Hem Klinik Degerlendirme,
hem de Piyasaya Arz Sonras1 Gozetim siireglerinin altinda bir alt siire¢ durumunda
olan Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip siirecinde ise, Klinik Degerlendirme
siirecine getirilen yeni yiikiimliilikler nedeniyle ortaya ¢ikan zorunluluklar
bulunmaktadir.

a. Piyasaya arz sonrasi gozetim

Piyasaya Arz Sonrast Gozetim (Post-Market Surveillance/PMS), cihazlarin
risk smifiyla orantili olarak planlanir, uygulanir ve dokiimante edilir. Piyasaya Arz
Sonrast Gozetim siiregleri, tibbi cihazlarin kullanim siireleri boyunca kalitesi,
performansi ve giivenliligine iligkin ilgili verileri aktif ve sistematik bir sekilde
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toplamak, kaydetmek ve analiz etmek; bu analizler sonucunda, saptanabilen olasi
uygunsuzluk ya da iyilestirilebilir durumlar igin iyilestirme faaliyetlerini
belirlemek; bunlari uygulayip izlemek igin elverisli siireclerdir. Siire¢ boyunca
toplanan veriler 6zellikle fayda/risk oramimi giincellemek ve risk yonetimini
gelistirmek amaciyla kullanilir. Ayrica klinik degerlendirme ve geri kalan tiim
teknik dokiimantasyon da bu bilgiler 1s181inda giincellenir (Y1lmaz, 2018).

Yeni mevzuat, 6ncekinde bulunmayan birtakim raporlamalar1 zorunlu
kilmigtir. “Piyasaya Arz Sonrast Gozetim Raporu” ve “Periyodik Giivenlik
Glincelleme Raporu”, cihaz sinifina gore igerik ve raporlama kosullar1 degisen iki
onemli rapordur (Tablo 2.10). Temel olarak kullanici bilgilendirmesi amaci tasiyan
“Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti” ile Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip
stirecinin ¢1ktisi olan “Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip Degerlendirme Raporu”
da, yeni mevzuatin getirdigi yeni raporlamalardir ve ayni ¢izelgede detaylari
aciklanmustir.

b. Pivasava arz sonrasi klinik takip

Aslen Klinik Degerlendirme siirecinin devami niteliginde olan; ancak iiriin
omriindeki donemi bakimindan “Piyasaya Arz Sonras1 Gézetim” siireglerine dahil
edilen ve spesifik olarak ayr1 tanimlanmasi, planlanmasi, yiiriitilmesi ve
raporlanmasi gereken bir diger siire¢c de Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip (Post-
Market Clinical Follow-Up/PMCEF) siirecidir. PMCF, piyasaya arz edilmis CE
isaretli cihazlarda, klinik kullanimdan elde edilen verileri siirekli ve proaktif olarak
toplamak ve degerlendirmek iizere yiiriitiilen siirectir. Bu siirecin amaglar1 soyle
Ozetlenebilir:

- Cihazin beklenen 6mrii boyunca giivenliligini ve performansini dogrulamak

- Tanimlanmis risklerin siirekli kabul edilebilirligini saglamak

- Bilinmeyen yan etkileri tanimlamak

- Tanmimlanmis yan etki ve kontraendikasyonlari izlemek

- Gergek kanitlara dayanarak ortaya yeni ¢ikan riskleri tespit etmek

- Kullanim amacmin teyidi amaciyla olasi yanlis veya endikasyon disi
kullanim1 tanimlamak

Onaylanmis kruluglar, belirli hasta gruplar icin spesifik PMCF caligmalar
yiirlitiilmesini  talep edebilir. PMCF Degerlendirme Raporu (Tablo 2.10)
hazirlanarak, klinik degerlendirme raporu ve teknik dokiimantasyona dahil edilir.
(T.C. Saglik Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar ve Onaylanmis Kurulus Daire
Baskanligi, 2018).
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Tablo 2.10 (EU) 2017/745 tiiziigii ile zorunlu tutulan raporlar.

RAPORUN | ACIKLAM | ILGILI CIHAZ . GUNCELLEME
ADI A SINIFI VERI SIK]_:IGI ve
ARSIVLEME
- Fayda-risk tespiti/risk .
Satis Sonrast yonetimi Pl}/asgya Arz S,onras1
. Gozetim - Klinik degerlendirme GO_ZeFlm Plar.n nda
Piyasaya Arz Plant’nda - Giivenlilik ve Klinik belirtilen periyotlarda
Sonrasi belirtilen Performans Ozeti (ya da gerekli olmasi
Gozetim verilerin Sinif - CAPA/FSCA ihtiyaci durumunda daha sik)
Raporu analizlerini belirleme giincellenir. Talebi
(PMS Report) iceren - Kullanmilabilirlik ve halinde onaylanmig
r: ordur PerfofTHHHS ve giivenliligi kurulug ve yetkili
P geligtirme otoriteye sunulur.
- Trend tespiti ve raporlamasi
Sif Ila, Siif IIb ve - Siif 111 ve IIb cihazlar
Simf 111 i¢in yillik; Simif Ila
cihazlar i¢in asgari iki
Piyasaya arz (YHer bir cihaz ve . yilda bir ve gerekli
sonrasi ilgili oldugu yerde her | ~ CSP A %erekgelerl ve oldukga giincellenir.
Perivodik gbzetim bir cihaz kategorisi agicama "T inin analizini - Siif 111 ve implante
Gerlyolllk verilerinin veya grubu 1c;1n - ims vertierinin analizini ve edilebilir cihazlar 1gm
GEX:E];eIrne analizlerinin | hazirlamir. Tek bir ?lFalyzgl-risk Biti sonugil PSUR onaylanmus
Raporu sor}uglan ve cihaza uygulanmasi ya | _ Sati hacmi, kullanilan gg;ml‘;i?ns:m&ﬂ‘;:lze
(PSUR) deggrl_endlrm da bir cihaz grqbyna popiilasyonun biiyiikliigii ve Y $ $
elerini uygulanmasi gibi ozellikleri, kullanim siklig1 kendi . .
dzetleyen durumlarda, raporda verileri degerlendirmeleriyle
rapordur bununla ilgili birlikte elektronik
gerekgelendirme sisteme yiikleyerek
yapllmahdlr (BSL yetkl“ otoritelerin
2017). erisimine agik kilar.
Piyasaya arz
. §d11m1§ g - Simif III cihazlar ve
Piyasaya Arz | Isaretli . A
: implante edilebilir
Sonrasi cihazlarda, . .
Klinik Takip Klinik cihazlar i¢in en az yilda
’ . _ - Klinik kullanimdan elde 1 kere giincellenir.
Degerlendirm | kullanimdan | Siniftan bagimsiz . - . - .
. edilen veriler - Klinik degerlendirme
e Raporu elde edilen .
o ve teknik
(PMCF verilerin i .
R dokiimantasyona dahil
Report) analiz edilip edilir
degerlendiril '

digi rapordur

Giivenlilik ve
Klinik
Performans
Ozeti (SSCP)

Kullanici ve
hasta
tarafindan
cihaza
yonelik
temel
bilgilerin
anlagilir bir
sekilde
diizenlendigi
kamuya ag1k
dokiimandir.

Smif III cihazlar ve
implante edilebilir
cihazlar

("SSCP sartlarinimn
anlatildig 32.
maddede; Cihaz
Tanimlayici (DI)
bilgisinin rapor i¢inde
bulunmasi gerektigi
belirtiliyor. Buradan,
SSCP raporunun her
bir cihaz igin var
olmasi gerektigi
anlam ¢ikmaktadir.
Tek bir cihaza
uygulanmasit
durumunda
gerekcelendirme
eklenmelidir (BSI,
2017).

- Temel UDI-DI, cihaz1 ve
imalatgiy1 tammlayici bilgiler,
- Kullanim amaci,
endikasyonlar,
kontrendikasyonlar ve hedef
popiilasyonlar,

- Onceki nesillere veya
varyantlara atif déhil olmak
tizere cihazin, farkliliklarinin ve
ilgiliyse, cihazla birlikte
kullanilmasi1 amaglanan
aksesuarlarin, diger cihazlarin
ve lirlinlerin agiklamasi,

- Olasi tan1 veya tedavi
alternatifleri,

- Uygulanan HS ve OS’lere
atif}

- Klinik degerlendirme 6zeti ve
PMCF hakkinda ilgili bilgiler,
- Onerilen kullanici profili ve
egitimleri,

- Artik riskler ile istenmeyen
etkiler hakkinda bilgiler,
uyarilar ve 6nlemler.

- Smuf III cihazlar ve
implante edilebilir
cihazlar i¢in en az yilda

1 kere giincellenir.

- Imalatc1 etikette veya
IFU’da refere eder.

- Taslag teknik dosyada
bulunur ve onaylanmis
kurulug incelemesinden
geger.

- Onaylanmis kurulus
tarafindan EUDAMED’e
yiiklenir; kamuya agiktir.
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c. Vijilans

Yalnizca mevzuat metnine dayali olarak bakildiginda, (EU) 2017/745 tiiztigi
icerisinde; tibbi cihazlara iligkin vijilans sisteminin detaylarmin ilk defa yasal
acidan tanimlandig sdylenebilir. Ciinkii 93/42/EEC direktifinde yalnizca tek bir
madde (Madde 10: Piyasaya arz sonrasinda meydana gelen olumsuz olaylara iliskin
bilgi) altinda olumsuz olaylardan bahsedilmistir. Ancak ne yonetmeligin genelinde
olumsuz olaylara dair bir tanimlama yapilmis, ne de bu durumlarda yiiriitiilecek
siirecler hakkinda bilgilendirme yapilmistir. Vijilans sistemine dair tiim
tanimlamalar ve siire¢ prosediirleri MEDDEV 2.12/1 Guidelines on a Medical
Devices Vigilance System — Tibbi Cihazlarin Vijilans Sistemi Hakkinda Kilavuz
igerisinde anlatilmistir. Her ne kadar bu kilavuzun (ve diger tim MEDDEV
kilavuzlarinin) giris boliimlerinde “Bu rehber ilkeler, EC Direktiflerinin tibbi
cihazlar iizerine uygulanmasi ile ilgili sorulara iligkin bir dizi kilavuzun bir
pargasidir. Yasal olarak baglayici degillerdir.” seklinde beyanlar yapilmis olsa da,
bu mevzuatin uygulandigi tiim iilkeler arasinda uyumlastirmanin saglanabilmesi ve
uygulamalarin standardize edilebilmesi igin imalatgilar ve onaylanmis kKuruluslar,
mevzuatin  aciklamada yetersiz  kaldigi noktalarda bu kilavuzlardan
faydalanmiglardir.

(EVU) 2017/745 sayili tiiziikk, vijilans siirecine iliskin MEDDEV 2.12/1
kilavuzunda aktarilan tanim, siire¢ ve raporlamalart da gelistirerek biinyesine
katmistir. Yeni yasadaki yeni uygulamalarin agiklanabilmesi i¢in oncelikle tanim
degisikliklerine bakilmasi gerekmektedir. Ozellikle, eskiden yalmzca tek bir
“Olumsuz Olay” tanim1 varken, saglik tizerindeki etkisine gore “Olumsuz Olay” ve
“Ciddi Olumsuz Olay” tanmimlarinin ayrilmasi, imalatgr tarafindan bilinen;
beklenen; ancak istenmeyen yan etkilerin de “Olumsuz Olay” kapsamina alinmasi
ve bu iki durumdaki prosediirlerin ayrilmasi, yeni vijilans sisteminin temellerinden
birisidir. Yeni mevzuata gére bu iki tanim su sekilde ayrilmistir (European
Parliament and Council, 2017):

‘olumsuz olay’, ergonomik 6zelliklerinden kaynaklanan kullanim hatalari dahil
olmak Uzere, 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 agabilecek olan herhangi bir olumsuz olaydir:

a. hastanin, kullanicinin ya da diger kisinin élimu,

b. hastanin, kullanicinin veya diger kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi
bozulma,

c. ciddi bir kamu saghgi tehdidi

Bu tanimin son bendindeki “Ciddi kamu sagligi1 tehdidi” de yeni yasada yerini
almistir:



69

‘ciddi kamu saghgi tehdidi’, mutlak 6lim riskiyle, acil midahale gerektirebilen ciddi
hastalikla veya kisinin saglik durumunda ciddi bozulmayla sonuglanabilen ve insanlarda
onemli morbiditeye veya mortaliteye neden olabilen ya da belirli bir yer ve zaman igin
olagandigi veya beklenmedik herhangi bir olaydir.

Yeni vijilans sisteminde raporlama zorunluluklar

Vijilans sistemine dair tiim raporlamalarin girilebilmesi i¢in, yeni
mevzuattaki tiim diger sistemler gibi EUDAMED veri tabanina bagli bir sistemin
ve bu agamada kullanilacak tiim formlarin olusturulmas: gibi hususlar, uygulama
tasarruflari ¢ergevesinde, Avrupa Komisyonu’nun sorumlulugundadir.

Farkl1 raporlama prosediirlerinin kapsamlarinin daha net anlasilabilmesi i¢in
rapora konu olan durumlar Sekil 2.8 ile 6zetlenmistir.

_____ L |
cudoumz N
o ey

A ey
azhik fohe tehdidi

Sekil 2.8 T1bbi cihaz vijilans sisteminde yer alan olumsuz olaylar ve raporlama siireleri.

Olumsuz olaylarin raporlanmasi

Yukarida agiklanan tanimlar gergevesinde;

- Ciddi olumsuz olaylar; en ge¢ 15 giin i¢inde (Onceki mevzuatta 30 giin olan
ciddi olumsuz olay raporlama siiresi 15 giine diisiiriilmiistiir.)

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

- Oliim veya saglik durumunda ciddi bozulma var ise en ge¢ 10 giin i¢inde
raporlanir.
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Raporlama isleminin belirli benzer ciddi olumsuz olaylar i¢in kolaylastirilmasi
Ongoriilmistiir: Ayn1 cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen ve kok nedenin
belirlenmis oldugu veya bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandig1 ya da
olumsuz olaylarin yaygin oldugu ve iyi bir sekilde dokiimante edildigi benzer ciddi
olumsuz olaylar i¢in imalat¢i, ayr1 ciddi olumsuz olay raporlar1 yerine “Periyodik
Ozet Raporlar1” sunabilir. Béyle bir raporlama icin ilgili yetkili otorite ile
mutabakata varilmis olmasi gerekmektedir (European Parliament and Council,
2017).

Raporlama sonrasinda ciddi olumsuz olaylara iliskin yiiriitiilecek aragtirmalar
risk degerlendirmesini igermelidir. Ayrica rastirmalar lot veya cihaz degisimi
gerektiriyorsa oncesinde yetkili otoritenin bilgilendirilmesi gerekmektedir (Y1ilmaz,
2018).

1. Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyeti/SGDF (Field Safety Corrective
Action/ FSCA) Raporlama

Bir 6nceki maddede agiklanan ciddi olumsuz olaylarin tespit edilmesini
takiben “Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet” siireci baslar.

‘Saha giivenligi diizeltici faaliyeti’, piyasada bulundurulan bir cihazla ilgili ciddi
olumsuz olay riskini 6nlemek ya da azaltmak icin teknik veya tibbi nedenlerle imalatgi
tarafindan yiritilen dizeltici faaliyettir. ‘Saha glivenligi bildirimi’, bir saha givenligi
dizeltici faaliyetiyle ilgili olarak imalatgi tarafindan kullanicilara veya miusterilere
gonderilen iletidir (European Parliament and Council, 2017)

Bu siirece iliskin esaslar sunlardir (T.C. Saghk Bakanligi TITCK Klinik
Arastirmalar ve Onaylanmig Kurulus Daire Bagkanligi, 2018):

- Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyeti (FSCA) ivedi olmamasi halinde,
yiriitilmeden 6nce raporlanmalidir.

- Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyeti’ne iliskin risk degerlendirmesi yapilir.

- Saha Giivenligi Bildirimi (Field Safety Notification/FSN) diizenlenir.

- FSN taslagi yorumlamas: i¢in yetkili otoriteye sunulur.

- FSN; UDI ve Miinferit Kayit Numarasi’n1t (MKN - Single Registration
Number/SRN) igerir; igerigi tiim devletler i¢in ayni olur.

- FSN; cihaz arizasi ve risklerini belirtir; yapilmasi gereken faaliyetleri
aciklar. Kamuya acik olur.

2. Trend Raporlama

Trend raporlama, yeni mevzuatla birlikte uygulamaya alinan yeni bir
raporlama bi¢imidir. Ciddi olumsuz olay olmayan olumsuz olaylarin ve
beklenen istenmeyen yan etkilerin siklig1 ve siddetindeki istatistiki anlamli her
artis Trend Raporlamasi ile raporlanir. Bu raporlamanin periyodu, bu olaylarin
sikligindaki ve siddetindeki istatistiksel olarak anlamli artisa bagli oldugu igin,
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imalatg1 bu artis1 belirleyebilmek igin bir metodoloji belirlemelidir ve bu
metodolojiyi de Piyasaya Arz Sonras1 Gézetim Plani igerisinde belirtmis olmak
zorundadir.
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3. GEREC VE YONTEM

Bu calismanin temel amagclar1 1) (EU) 2017/745 tiiziigiiniin; yerini aldig1
mevzuattan farkliliklarinin saptanmasi, 2) AB tibbi cihaz mevzuatindaki bu
degisikliklerin temel nedenlerinin ve degisikliklerin tespit edilmis eksiklikleri
karsilaylp karsilamadiginin analiz edilmesi ve 3) Tiirkiye’deki tibbi cihaz
imalatgilarinin bu degisikliklere ne seviyede adapte oldugunun ve bilgi ve biling
seviyesinin dlgiilmesidir.

Bu baglamda birinci ve ikinci amaglar dogrultusunda oncelikli olarak literatiir
arastirmas1 yontemi kullanilmis, akademik veri tabanlari, mevzuat ve mevzuat
kilavuzlarinin yer aldig1 veri tabanlari, Avrupa Komisyonu ve TITCK web siteleri
taranarak ilgili makeleler, haberler ve diger yazili kaynaklar edinilmistir. Ayrica
yeni mevzuatla ilgili olarak TITCK tarafindan izmir’de gergeklestirilen iki adet
tanittm ve bilgilendirme toplantisina katilim gosterilmis ve gerekli bilgiler
kaydedilmistir. Toplanan veriler 1s1ginda yeni yasanin eski mevzuattan temel
farkliliklarinin ~ belirlenmesi ve bu bilginin, iiclinci ama¢ dogrultusunda
kullanilmas1 planlanan ankete temel teskil etmesi yoluna gidilmistir. Yine, literatiir
taramasi ile kazanilan bilgiler 1181nda, 6nceki mevzuatin uygulanmasinda yaganan
sikintilar ve akademik cevreler ve profesyoneller tarafindan tespit edilmis olan
eksiklikleri 6zetlenmis; tespit edilen temel degisikliklerin bu eksiklikleri ortadan
kaldirip kaldirmayacagina iliskin bir analiz yapilabilmesi i¢in zemin hazirlanmistir.

Ugiincii amag dogrultusunda ise Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalatgilarinin
degisikliklere iliskin bilgi ve biling seviyesini ve yeni yasaya adaptasyon
kabiliyetini Olgebilmek icin anket yolu ile veri toplama yontemi kullanilmuistir.
Hazirlanan anket; isletmenin bulundugu yer ve biiyiikliigli; mevcut direktiflere gore
trettigi Urinler ve risk gruplari; isletmenin halihazirda mevzuat konusunda
uzmanlik seviyesi, Yetkili otorite’nin egitim ve bilinglendirme politikasinin
imalatgilar agisindan yeterliligi ve literatiir taramasi sonunda elde edilen ve
isletmecileri etkileyecek olan mevzuat degisiklikleri konusundaki planlama ve
yaklagimlarinin sorgulandigi 13 adet sorudan olugmaktadir. Sorgulanan konu
bagliklar1 ve karsilik gelen soru numaralar1 Tablo 3.1’deki gibidir. Anketin tamami
EK-3’te verilmistir.

Toplanacak verinin anlamli sonuglara isaret edebilmesi i¢in hedeflenen
orneklem biiyiikliigiiniin, toplam tibbi cihaz imalat¢1 adedine gore tespit edilmesi
Ongoriilmistiir ve orneklem/ana kiitle icin %10’luk bir oran hedeflenmistir. Bu
calisma kapsaminda, Onceki mevzuata gore degisiklikleri ve imalatgilarin
adaptasyon seviyesi incelenen tliziik (EU) 2017/745 oldugu i¢in, ana kiitleyi temsil
edecek imalatcilarin en az bir riinleri i¢in bu mevzuata tabi olmalari; eski
mevzuattan yeniye geciste bu tiizilk kapsami disinda kalan cihazlarin
imalatgilarinin arastirma diginda tutulmasi gerekmektedir. Bir bagka deyisle bu
arastirma, (EU) 2017/745 sayili tlizikk altinda birlestirilen 93/42/EEC ve
90/385/EEC direktiflerine tabi cihaz imalatcilari kapsamakta; (EU) 2017/746 sayili
tiiziikle yenilenen 98/79/EC direktifine tabi olan IVD cihaz imalat¢ilarin1 kapsam
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Tablo 3.1 Sorgulanan konu bagliklart ve ankette karsilik gelen sorular

SORGULANAN
KONU BASLIKLARI SIOIRUILAIR
1. Isletmeniz (iiretim tesisi veya merkez ofis) hangi
Isletmenin bulundugu sehirdedir?
yer ve bityiikligi . o
2. Isletmenizin 6lgegini se¢iniz
3. Uretimini yaptigimiz tibbi cihazlarin sinifin,
yiriirliikteki 93/42/EEC mevzuatina gore seciniz:
Imalatginin mevcut 4. Uretimini yaptigimz "viicut diginda kullamlan tibbi tani

direktiflere gore iirettigi | cihazlari"nin simifini, yiiriirliikteki mevzuata gore
iriinlerin risk gruplari (98/79/EC) seginiz:

5. "Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz" grubuna giren
urtintintiz var mi1?

6. Isletmenizde mevzuata uygunluk isleri ile ilgili
uzmanlig1 nasil sagliyorsunuz? Bu uzmanlik i¢in kag
kisiyle galistyorsunuz?

Isletmenin halihazirda
mevzuat konusunda
uzmanlik seviyesi

7. Mevzuata uygunlugun saglanmasi konusunda ¢aligan
personelin (ve/veya danismanin) lisans ya da lisanstistii
egitim alanin1 se¢iniz

8. Yeni kanuna iligskin uzman bir kurulustan egitim aldiniz
mi1? Egitim siiresini belirtiniz.

Yetkili otoritenin egitim | 9. Tirkiye’de tibbi cihazlarin mevzuat gereklilikleri

ve bilinglendirme alaninda yetkili otorite olan Saglik Bakanlhig Tiirkiye ilag
politikasinin imalat¢ilar | ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun egitim ve bilinglendirme
acisindan yeterliligi politikas1 hakkinda ne diisliniiyorsunuz?

10. Yeni mevzuatin sartlarina uyum siireci i¢in firmanizin
bulundugu asamay1 asagidakilerden hangisi en iyi sekilde
tanimlar?

11. Yeni mevzuatin sartlarina uyum siireci i¢in firmanizda
Mevzuat degisiklikleri aldiginiz / almayi planladiginiz aksiyonlar hangileridir?

konusundaki planlama
ve yaklasim

12. Daha 6nce "esdegerlik" prensibiyle klinik
degerlendirmesi yapilarak piyasaya arz edilen iiriinleriniz
icin nasil bir yol izlemeyi planliyorsunuz?

13. Yeni mevzuatin getirdigi yeni uygulama ve
yiikiimliiliklerden hangisi firmaniz i¢in en zorlayici
nitelige sahiptir?

disinda birakmaktadir. Bu nedenle anketteki 3, 4 ve 5 nolu sorularda her bir
direktife tabi {irlinler sorulmus ve analiz asamasinda yalnizca IVD cihaz
ireticilerine ait yanitlarin hari¢ birakilmasi amaglanmistir. Bununla birlikte yine bu
aragtirma, mevzuat degisikliklerinden etkilenen imalatgilarin adaptasyon seviyesini
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incelemektedir. Bu nedenle, onaylanmis Kurulus denetimine tabi olmayan “Siif I
diger” tibbi cihaz imalat¢ilarinin da kapsamdan ¢ikartilmasi; bu sekilde ana
kiitlenin arastirma konusu imalat¢ilara odaklanmasi hedeflenmistir. Ozetlemek
gerekirse bu ¢alisma kapsamina alinan tibbi cihaz imalatgilarinin {irettigi cihaz
siniflar1, sunlardir (Belirtilen smiflardan en az birini ilireten imalatgilar dahil
edilmektedir; birden fazla smiftaki cihazlart ireten imalatgilar bir defa
sayilmaktadir): Stmif I steril, Stnif I 6l¢tim fonksiyonlu, Sinif Ila, Siif [Ib, Siif II1.

Bu baglamda TITCK ile yazisma yapilarak hedeflenen cihaz siiflarina gore
imalatg¢1 adedi bilgisi sorgulanmustir.

Etik gerekceler ve firma yetkililerinin katilimlarini arttirabilmek amaciyla
anket igerisinde hi¢ firma bilgisi istenmemistir. Tiim sorularin yanitlanmasi zorunlu
kilinmistir.

Anketlerin gonderilecegi imalatcilar rasgele olarak internet ortaminda
yayinlanmis ulusal ve uluslararasi fuar katilimcilar listelerinden ve Uriin Takip
Sistemi  (https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/) iizerinden segilmistir. Tim
imalatcilarin iletisim bilgileri internet lizerinden edinilmistir. Anket génderilen her
bir firma 6nce telefonla aranarak arastirma konusu agiklanmis; bir firmadan bir veri
alinmasi gerektigi ve bu verinin de konunun uzmani tarafindan verilmesi gerektigi
belirtilerek firmada mevzuata uygunluk, CE belgelendirmesi ve/veya Kkalite
giivence alaninda gdrev yapan en yetkili kisilerle iritibat talebinde bulunulmustur.
Bu personelin bir kismi 6n goriisme talebini kabul etmis ve kendilerine yapilan
aciklama dogrultusunda; anketin gonderilebilmesi i¢in direk e-posta adreslerini
vermiglerdir. Uzman personel ile telefonda goriisiilemeyen durumlarda ise anket,
telefona bakan kisilerce verilen e-posta adresine gonderilmistir.

Anketlerin olusturulmasi, imalatgilara gonderilmesi ve yanitlarin alinmasi
amaciyla; verilerin sistematik ve hizli sekilde toplanabilmesi, toplanan verinin
analize imkan veren Microsoft Excel dosya formatinda disa aktarilabilmesi, veri
alimmnin belirli bir tarih ve zamanda durdurulabilmesi ve yazilim tarafindan
otomatik olarak atanan ve degistirilemeyen zaman damgasi vurulmasinin
objektiflik saglamasi gibi kolayliklar nedeniyle “Google Formlar” altyapisi
kullanilmistir. Yanitlarin bir kopyasinin anketi yanitlayan kisiye gonderilebilmesini
ve ayni zamanda alinan verinin gercek kisilerce alindiginin gosterilebilmesini
saglayacagi igin, anket sorularinin en basinda dolduran kisiye ait e-posta adresi
istenmis; ancak bunun firma bilgisi igermesi gerekmedigi; sahsi e-posta adreslerinin
de yazilabilecegi; hem anket agiklamasinda hem de sozlii olarak belirtilmistir.

Aliman anketler Oncelikle, birbirleriyle baglantili sorulardaki tutarliligin
kontrol edilebilmesi amaciyla tek tek gézden gecirilmis, analizden ¢ikartilmasi
gereken sorular olup olmadigi kontrol edilmistir. Ardindan geri kalan yanitlar
tizerinden Microsoft Excel ortaminda analizler gerceklestirilmistir.
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4. BULGULAR

4.1 (EU) 2017/745 Tiiziigiinde Onceki Mevzuata Gore Saptanan Temel
Degisiklikler

(EU) 2017/745 tiziigi ile birlikte getirilen sartlarin tibbi cihaz mevzuatina
getirdigi degisiklikler Tablo 4.1°’de 6zetlenmistir. Her bir degisiklik kisa baslik ve
kisa aciklamasi seklinde sunulmus; “2. Genel Bilgiler” bolimiinde literatiir
taramasi ile saptanan temel kategorilere ayrilmis ve ayni bdliimde detaylarinin
sunuldugu 1ilgili baslik numarasi1 referans verilmistir. Degisiklikler ©nceki
direktiflere gore genel bir fikir sunabilmesi amaciyla ‘yeni’, ‘genisletilmis’ ve
‘daraltilmig’ olarak gruplandirilmistir. Burada dikkat edilmesi gereken bir husus,
‘yeni’ olarak ifade edilen sartlarin tibbi cihaz mevzuati igerisinde yeni oldugudur.
Yani bahsi gecen bazi sartlar onceki direktifler doneminde de birtakim standard ya
da kilavuzlara dayanarak uygulanmis olabilir; ancak burada ‘yeni’ olarak
kategorize edilmigse bu sartlar Onceki direktiflerde yer almiyor anlamina
gelmektedir.

Tablo 4.1 (EU) 2017/745 Tiiziigiinde Onceki Mevzuata Gore Saptanan Temel Degisiklikler

KATE | YENV |
GORI DEGI | DEGISIKLIK KISA ACIKLAMA ILGILI BASLIK
L
2.2.3.2-a “T1ibbi cihaz”
Tibbi amach Tibbi cihaz kapsamina yeni giren ve “Aksesuar” tanimlari
olmayan cihazlar | cihazlar 2.2.3.1 Amag, kapsam,
yaklagim ve yap1
_ Kalite yonetim sistemi kurma
zorunlulugu
_ Uriin performans ve giivenlilik
gerekliliklerinin tanimlanmasi
_ Piyasaya arz sonras1 gézetim
x stireclerinin planlanmasi ve
5 ) yiriitiilmesi
g Imalatg1 _ Zarar tazminat1 i¢in mali teminat 292334 1malatgllar
z sorumluluklari sarti
|<£ _ “Mevzuata Uyumdan Sorumlu
w = Kisi” ¢alistirma sarti
> > _ OBL belgelendirmenin ortadan
o
< kalkmasi
j _Tek kullanimlik cihazlarin yeniden
é islenmesi
=) _"Implant Kart1" sarti
¥
Daha 6nce yalnizca tanimlarda yer 2'2'3.'3_.b Yetkili
— T . temsilciler
alan iktisadi isletmeciler ve bunlarin :
e . 2.2.3.3-c Ithalatgilar
Iktisadi igletmeciler | sorumluluklari -
. . . 2.2.3.3-d Dagticilar
ve sorumluluklar1 | _Yeniden ambalajlama ve etiketleme o O
2.2.3.4 Iktisadi
sartlari . o
Kayit saklama sartlart isletmecilerin temel
- yiikiimliiliikleri
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KATE YENi./ et . . ..
GORI DEGI | DEGISIKLIK KISA ACIKLAMA ILGILI BASLIK
L
EK XVTI’da belirtilen iiriin gruplar1
Ortak icin ve uyufnla_s}mlmls standartlarin 2236 Ortak
spesifikasyonlar bulunmadsgi diger durumlarda, spesifikasyonlar
Avrupa Komisyonu tarafindan
S belirlenen sartlar
g > _ "Asgari giivenlik ve performans
= gerekliliklerinin karsilanmasi1” yerine | 3.3.1 Amag, kapsam,
2 Yaklasim “T1bbi cihazlar i¢in yiiksek kalitede | yaklagim ve yap1
E giivenlik standardlar1”
|_
w _ Direktif yerine tiiziik
; _ 93/42/EEC ve 90/385/EEC 5231 Amac. kabsam
< Kapsam ve yap1 direktiflerinin birlestirilmesi ;ﬂ('la' \m ve cja 1p ?
- o _ 23 Madde 12 EK yerine 123 Madde | Y*'% yap
é E 16 EK
2 3 17 tanim yerine 71 tanim .
Y T _ g 2
‘g Tibbi cihaz tanim1 | _ Tibbi cihaz ve aksesura tanimina 2'2"‘3 2-a Tﬂ?,bl cihaz
L5} ve “Aksesuar” tanimlari
@) eklenen detaylar
_ 18 kural yerine 22 kural .
Tibbi cihaz siniflar1 | Tanimlara eklenen yeni kavramlar 2'2'3'5 Tibbi T{lhazll
ve ifadeler siniflandirma kurallari
Mevcut Birlik mevzuatinin,
Tibbi Cihaz programlarmin ve politikalarinin 2.2.4.1-a Tibbi Cihaz
s Koordinasvan uygulanmasi ile ilgili olarak Koordinasyon Grubu-
> Grubu y Komisyona yardimei olmakla TCKG (Medical Device
gorevlendirilmis; yeni olugturulan Expert Group/MDCG)
yap1
Tiiziiglin uygulanmasina iliskin
tutarl bilimsel, teknik ve/veya klinik
Uzman Hevetler tavsiye ya da laboratuvar 2.2.4.1-b Uzman
Y uzmanliginin teminine ihtiyag Heyetleri
duyuldugu alanlarda atanabilen
heyetler
Uygunluk degerlendirme
X = kuruluslarinin degerlendirilmesi,
= L Onaylanmis atanmasi ve bildirimi i¢in gerekli
>-
<Z,: Kuruluglardan prosediirlerin belirlenmesinden ve 34.1.3 Onaylanmis
P . . . ... | Kuruluglardan Sorumlu
E Sorumlu Ulusal yliriitiilmesinden ve alt yiiklenicileri Ulusal Otorite
) Otorite ve bagl kuruluglar1 dahil olmak
w izere onaylanmis kuruluslarin
i izlenmesinden sorumlu olan otorite
S Ortak L
o Degerlendirme Ona_ylanm1§ ku_rgh_ls atama siirecinde | 2.2.4.1-c Qrtak o
é Ekibi yeni degerlendirici Degerlendirme Ekipleri
<
= Imalatc1 regiilasyon | “Mevzuata Uyumdan Sorumlu Kisi” | 2.2.4.2-a imalatc1
bilgisinde uzmanlik | ¢alistirma gart1 uzmanlik sartlari
_ Kalite yonetim sistemi kurma
zorunlulugu
- _ Gerekli uzmanlik ve bilginin
‘g stirekliligi icin degerlendirme
s yontemi ve siirekli egitim planlama
Z | Onaylanms _ Spesn‘;lk ziltanlarda uzmanlik sahibi 2.2.4.2-b Onaylanmis
S kurulus uzmanlik personet sartl kurulus uzmanlik sartlari

_ Klinik uzmanliga sahip kalict
personel ve bu personelin klinik
degerlendirme siireglerinin tamamina
katilim sart1

_ Uygunluk degerlendirme
kriterlerinin detaylandirilmasi
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KATE
GORI

YENI/
DEGI

DEGISIKLIK

KISA ACIKLAMA

iLGILi BASLIK

iZLENEBILIRLIiK: ALTYAPI, ARSIV

Yeni

Iktisadi
igsletmecilerin
kayit-arsiv
sorumluluklari

Tedarik-temin siireglerinde yalnizca
imalatcilara degil; artik diger tiim
taraflara da; hem ileri hem de geriye
yonelik izlenebilirlik kayitlariin
zorunlu tutulmus olmasi

Iktisadi isletmeciler, Avrupa Birligi
Uygunluk Beyan1’nin kapsadig: son
cihaz piyasaya arz edildikten sonra
en az 10 y1l; implante edilebilir
cihazlar i¢in en az 15 yil siireyle;

- Bir cihaz1 dogrudan tedarik ettikleri
her bir iktisadi isletmecinin,

- Bir cihaz1 dogrudan tedarik ettikleri
her bir saglik kurumunun veya saglik
profesyonelinin,

- Onlara bir cihazi dogrudan temin
eden her bir iktisadi isletmecinin
Kayitlarini saklamakla yiikiimliidiir

2.2.3.4 Iktisadi
isletmecilerin temel
yukiimliiliikleri

iZLENEBILIRLIiK: ALTYAPI, ARSIV

Yeni

uDlI

Tiim tibbi cihazlarin izlenebilirligini
saglayacak, bir cihaz i¢in benzersiz
bir kod verilmesini saglayan Tekil
Cihaz Tanimlama sistemi

2.2.5.1 Tekil Cihaz
Tanimlama (Uniqe
Device
Identification/UDI)
Sistemi

EUDAMED

Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Taban;
_ Cihazlarmn kaydina iliskin
elektronik sistem

_ UDI veri taban1

_ Iktisadi isletmelerin kaydina iligkin
elektronik sistem

_ Onaylanmus kuruluslara ve
sertifikalara iliskin elektronik sistem
_ Klinik arastirmalara ilgkin
elektronik sistem

_ Vijilans ve piyasaya arz sonrasi
gozetime ilgkin elektronik sistem

_ Piyasa gozetimi ve denetimine
iligkin elektronik sistem

2.2.5.2 EUDAMED veri
tabani

CIHAZLAR iCiN
SARTLAR

Yeni

Teknik
dokiimantasyon

Bir tibbi cihaz teknik dosyasinin
icermesi gereken bilgiler

2.2.6.2 Teknik
dokiimantasyon sartlari

Genisletilmis

Genel giivenlik ve
performans
gereklilikleri

Onceden "Temel Gerekler" baslhig
altinda incelenen ve bu tiiziikte
oldukga detaylandirilan EK I

2.2.6.1 Temel Gerekler
(Genel Giivenlik ve
Performans
Gereklilikleri)

SURECLER

Yeni

Konsiiltasyon
prosediirleri

a. Yardimct tibbi {iriinler igeren tibbi
cihazlar

b. Insan kaynakli ayrilmaz par¢a
doku ve hiicreleri veya bunlarin
tiirevlerini igeren tibbi cihazlar

c. Insan viicudunda emilen veya lokal
olarak dagilan maddelere dayali tibbi
cihazlar

d. Tibbi tirlinlerin insan viicuduna
tatbik edilmesi / insan viicudundan
¢ikarilmasi1 amaglanan Sinif IIb aktif
tibbi cihazlarin ile Smif III implante
edilebilir tibbi cihazlar (Klinik
Degerlendirme Konsiiltasyon
Prosediirii)

2.2.7.2-c Mevcut
direktifteki prosediirlere
eklenen “spesifik ilave
konstiltasyon
prosediirleri”
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KATE | YENI/
GORI DEGI | DEGISIKLIK KISA ACIKLAMA iLGILi BASLIK
L
— Klinik aragtirma siiregleri, taraflari, ) -
3 Klinik aragtirmalar | sorumluluklari ve siire¢ basamaklari 2.2.7.3-b Klinik
> - arastirmalar
ilk defa tanimlanmistir
Onavlanm Komisyon, Ortak Degerlendirme
K Y 3 Ekibi ve Sorumlu Otorite'nin yer 2.2.7.1 Onaylanmis
urulus atama - . .
. aldig1 detaylandirilmis ve kurulug atama siireci
slireci N
zorlagtirilmig siireg
Onaylanmis kurulus denetiminin 2.2.7.2-b Mevcut
Uygunluk zorunlu hale geldigi cihazlar; direktifteki “siradan”
degerlendirme _ Ismarlama implante edilebilir Sinif | uygunluk degerlendirme
prosediirleri 111 cihazlar prosediirlerdeki
_ Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler | degisiklikler
_ Daha 6nce esdegerlik prensibiyle
yapilmis olan klinik
o £ | Kiinik degerlendirmelerle piyasaya arz 2.2.7.3-a Klinik
= = - . edilmis triinler i¢in klinik arastirma - .
2 5 degerlendirme RS degerlendirme
o = ya da asil iiretici ile sdzlesme ve
§ 'g teknik dosyanin bir kopyasinin
D &} bulundurulmasi sarti
7] = -
_ Onceden kilavuzlarla verilen PMS | 2.2.7.4-a Piyasaya arz
.. . stireci gartlarmin yasalagmasi sonrasi gézetim
MRt eri _ PMS Raporu, PSUR, PMCF 2.2.7.4-b Piyasaya arz
Raporu sart1 sonrasi klinik takip
_ Onceden kilavuzlarla verilen
vijilans siireci sartlarinin
yasalagmasi_ Ciddi olumsuz olay
Vijilans siiregleri raporlama siiresinin 30 giinden 15 2.2.7.4-c Vijilans
giine diismesi_ Beklenen istenmeyen
yan etkilerin raporlanmasi (trend
raporlama)
o Eski direktifin uygunluk 2.2.7.2-a Uygunluk
£ Uygunluk degerlendirme prosediirleriyle ilgili | degerlendirme
% degerlendirme alt1 adek eki (Ek Il ila VII) MDR’de | prosediirlerinin sayisinda
s prosediirleri ii¢ adet eke (Ek IX ila XI) ve kapsamlarinda yapilan
A indirgenmistir. degisiklikler

4.2 Anket Sonuclar

TITCK’dan alinan imalat¢1 adet bilgisine gére toplam imalat¢1 adedi 1434;
‘sadece Sinif I diger’ ve ‘sadece IVD simift’ cihazlarin imalatgilari harig geri kalan

cthaz smiflarimin (Sinif I steril, Sif I 6l¢tim fonksiyonlu, Sinif Ila, Sinif IIb, Sinif

I11) imalatg1 adedi 586°dir. Hedeflenen anket doniisii bu sayinin %10’udur ve
yaklasik 60 adede tekabiil etmektedir.

Hedeflenen anket adedine ulasildiginda anket alimlar1 sonlandirilmistir.

[rtibat, anket génderim ve alim adetlerine iliskin sonuclar asagidaki gibidir:

Telefon ile irtibata gegilen toplam imalat¢1 adedi: 119
Gonderilen anket adedi: 109
Yanitlanan anket adedi: 76
Yanitlanmayan anketlerden (33);
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o Firmadaki uzman ile goriisiilerek iletilen adet: 17
o Firmadaki uzman ile gériismeden; verilen adrese iletilen adet: 16

Bu veriler 1518inda bu ¢alismanin genelideki anket geri doniis ylizdeleri
asagdaki gibidir:

- lletilen anketlere toplam geri doniis yiizdesi: % 69,7
- Firmadaki uzman ile goriisiilerek iletilen anketlerin doniis ytizdesi: % 81,7

Yanitlanan anketler 6ncelikle imalat¢ilarin tirettikleri tibbi cihaz siniflarina
gore tek tek incelenmistir. Bu inceleme sonucunda, ‘sadece Smif I diger’ ve/veya
‘sadece IVD’ cihazlarin imalatgilarina ait anket adedinin 15 oldugu goriilmustiir.
“3. Gere¢ ve Yontem” boliimiinde aciklanan gerekgelerle bu simniflara ait cihaz
imalatcilarina ait veriler analiz disinda birakilmigtir. Bu anketler hari¢ geri kalan
cihaz smiflarinin (Sinif I-steril, Siif [-6l¢tim fonksiyonlu, Sinif Ila, Sinif IIb, Sinif
I11) imalatgilarindan alinan anket adedi 61°dir ve ana kiitlenin (586) %10’ unu temsil
edebilecek biiyiikliiktedir.

Yanitlanan anketlerin tek tek incelenmesi sonucunda ayrica, “Isletmenin
halihazirda mevzuat konusunda uzmanlik seviyesi’nin belirlenebilmesi amaciyla
yoneltilen sorulardan 7 numarali soruya verilen yanitlardaki uzman adedinin; 6
numarali soruya verilen yanitlardaki uzman adedi ile ile ortiismedigi 14 adet anket
tespit edilmistir. Bu nedenle 7. soruya ait yanitlar analiz edilirken bu 14 ankete ait
yanitlar c¢ikartilmig; bu soruda aranan ‘“Mevzuata uygunlugun saglanmasi
konusunda c¢alisan personelin (ve/veya danigmanin) lisans ya da lisansiistii egitim
alan1” bilgisi 47 anket ilizerinden incelenmistir.

Belirtilen kosullarda her bir soruya ait bulgular sirasiyla agagidaki gibidir:

Soru 1: Isletmeniz (iiretim tesisi veya merkez ofis) hangi sehirdedir?
Soru 2: isletmenizin 6lcegini seciniz.

Anket doniiglerinin alindigr 61 adet imalatginin bulundugu sehirlerin ve
isletme Olgeklerinin dagilimlari sirasiyla Sekil 4.1 ve Sekil 4.2°deki gibidir.
Kategori isimlerinden sonraki sayr o kategoride alinan anket adedini; sonraki
yiizdelik ifade ise bu kategoride alinan dontislerin toplam doniisler igerisindeki
yiizdelik dilimini ifade etmektedir.



80

Samsun; 1; 2% Sivas; 1; 2%
Adana; 1; 1%
Kilis; 1; 2%
Bursa; 2; 3%

Kayseri; 1; 2% : Ankara; 17; 28%
Izmir; 17; 28%

‘\ Cankiarr; 1; 1%
Istanbul; 17; 28%

Gaziantep; 2; 3%

Sekil 4.1 imalatgilarin bulunduklari sehirlere gére dagilimlari.

Biiyiik Olgekli Isletme; Mikro Isletme; 5%
8%

Kiigiik Isletme; 48%

Orta Biiyiikliikte Isletme;
39%

Sekil 4.2 imalatgilarin isletme lgegine gore dagilimlari.

Soru 3: Uretimini yaptigimz tibbi cihazlarin simfim, yiiriirlikteki
93/42/EEC mevzuatina gore sec¢iniz.

Soru 4: Uretimini yaptigiiz "viicut disinda kullamlan tibbi tam
cihazlar1''min siifiny, yiiriirlikkteki mevzuata gore (98/79/EC) seciniz.

Soru 5: "Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz" grubuna giren
iiriiniiniiz var m?

Doérdiincii  soruya verilen yanitlar, yalnizca 98/79/EC yonetmeligi
kapsamindaki IVD cihazlarn iireten imalatgilarin analizden ¢ikartilmasi amaciyla
kullanilmigtir. Diger iki yonetmelik kapsaminda tibbi cihaz {iretimi yapan 61 adet
imalat¢inin tirettikleri tiim tibbi cihaz siniflar1 Tablo 4.2°de verilmistir. Bir imalatg1



81

birden fazla sinifta cihaz iiretebildiginden, her cihaz sinifi i¢cin imalatci adedi ayri
ayri sayillmustir.

Tablo 4.2 Tibbi cihaz risk gruplarina gére imalat¢i sayilar.

Direktif 93/42/EEC 90/385/EEC
Cihaz Sinifi Simfls SimfIm | SmfIla | StmfIIb | Simf III Simf 111
Toplam

imalatc1 Sayist 14 4 31 37 19 5

Soru 6: isletmenizde mevzuata uygunluk isleri ile ilgili uzmanhg nasil
saghyorsunuz? Bu uzmanlk i¢in kag kisiyle calistyorsunuz?

Ankete katilan 61 imalat¢idan;

- Sadece personel istihdam eden imalatgilar: 32 adet; %52

- Hem personel istihdam eden, hem danismanla ¢alisan imalatgilar: 27 adet;
%44

- Sadece danismanla ¢alisan imalatc¢ilar: 2 adet; %3

- Damigman kullanan - kullanmayan imalat¢1 yiizdesi: %48 - %52

- Isletme bazinda personel ve danismanlarin toplami iizerinden ortalama
insan kaynagi ihtiyaci: 2,9 = 3 kisi

Ayrica anket yanitlarindaki “3 kisiden fazla” ifadesi en az 4 kisi olarak kabul
edilmek suretiyle, bu uzmanlik icin ihtiya¢ duyulan ‘en az’ kisi sayilar1 da hem
personel hem de danismanlik i¢in, 61 imalat¢1 iizerinden ayr1 ayr1 hesaplanmustir.
Personel istihdami ve galisilan danisman sayilari sirasiyla Tablo 4.3 ve Tablo 4.4°te

verilmistir.

Tablo 4.3 Mevzuata uyumdan sorumlu personel istihdam sayilari

o . ISTIHDAM EDILEN
PERSONEL ISTIHDAM EDEN ISLETME SAYILARI PERSONEL SAYISI
3 Kisiden Toplam Ortalama
Fazla (4 kabul 3 Kisi 2 Kisi 1 Kisi Yok Personel Personel
edilmistir) Sayisi Sayisi

12 10 25 12 2 140 2,3
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Tablo 4.4 Mevzuata uyum kapsaminda ¢alisilan danisman sayilari

. CALISILAN
DANISMANLA CALISAN ISLETME SAYILARI DANISMAN SAYISI
3 Kisiden Toplam Ortalama
Fazla (4 kabul 3 Kisi 2 Kisi 1 Kisi Yok Damisman | Damsman
edilmistir) Sayisi Sayisi
1 1 5 22 32 39 0,6

Soru 7: Mevzuata uygunlugun saglanmasi1 konusunda c¢alisan
personelin (ve/veya danmismanin) lisans ya da lisansiistii egitim alanim se¢iniz.

Bu soru i¢in, 6. sorunun yanitlartyla drtlismeyen yanitlara sahip 14 ankete ait
veriler ¢ikartilmistir ve yanitlar 47 anket {izerinden incelenmistir.

Mevzuata uyumdan sorumlu istihdam edilen personelin lisans/yiiksek lisans
egitim uzmanliklarinin yiizdelik dagilimi Sekil 4.3 ‘te gosterilmistir. Dagilima gore,
istihdam edilen personellerin en biiyiik boliimiinii olusturan %24°liik dilimi; anket
secenekleri icerisinde bununan miihendislik alanlarinin (Biyomiihendislik,
Biyomedikal Miihendisligi, Tip Miihendisligi, Genetik/Kimya/Gida Miihendisligi)
disindaki miihendislik dallarindan birinden mezundur. Bu oram1 %19 ile
Fizik/Kimya mezunlar1 ve % 13 ile Biyoloji bolimii mezunlar takip etmektedir.
Biyoteknoloji, T1p, Biyomekanik ve Eczacilik egitimine sahip personel istihdamu,
Yonetim Bilimleri egitimi almis personel isttihdamindan daha diistiktiir.

Mevzuata uyum kapsaminda birlikte calisilan danismanlarin lisans/yiiksek
lisans egitim uzmanliklarinin ylizdelik dagilimi Sekil 4.4‘te gosterilmistir.
Dagilima gore, calisilan danigsmanlarin en biiyiik boliimiini olusturan %29’luk
dilimi; anket segenekleri igerisinde bununan miihendislik alanlarinin disindaki
miihendislik dallarindan birinden mezundur. Bu oram1 %25 ile Biyoloji bolimii
mezunlar takip etmektedir. Uzmanlik alam1 segenekler arasinda yoksa ya da
bilinmiyorsa isaretlenmesi gereken "Diger" secenegi %21°lik oranla {i¢iincii sirada
yer almaktadir. Diger damigsman profilleri Fizik/Kimya, Genetik/Gida/Kimya
Miihendisligi ya da Yonetim Bilimleri arasinda gortilmektedir.
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Sekil 4.3 Mevzuata uyumdan sorumlu istihdam edilen personelin lisans/yiiksek lisans egitim

uzmanliklarinin yiizdelik dagilimlari.
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Sekil 4.4 Mevzuata uyum kapsaminda c¢alisan danismanlarin lisans/yiiksek lisans egitim

uzmanliklarinin yiizdelik dagilimu.
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Soru 8: Yeni kanuna iliskin uzman bir kurulustan egitim aldimz mi?
Egitim siiresini belirtiniz.

Ankete katilan 61 imalat¢i firma igin yeni kanuna iliskin egitim alma oranlari
asagidaki gibidir:

TOPLAM %
Egitim alan igletme 48 adet 79
Egitim almayan isletme 13 adet 21

Alinan egitimlerin egitim siiresine gore dagilimlarnt asagidaki gibidir.
Yaklasik 3 giine tekabiil eden 18 saat ve {izeri egitimler yaklasik %36’lik bir oranla,
alian egitimler i¢inde en yiiksek orana sahiptir. Bunu, ortalama 2 giine tekabiil
eden 12 — 17 saatlik egitimler %18’lik bir dilimle takip etmektedir

Egitim Siiresi TOPLAM %
> 18 saat 22 36
12 - 17 saat 11 18
< 6 saat 8 13
6 - 11 saat 7 11

Soru 9: Tiirkiye’de tibbi cihazlarin mevzuat gereklilikleri alaninda
yetkili otorite olan Saghik Bakanhg Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun
egitim ve bilin¢lendirme politikas1 hakkinda ne diisiiniiyorsunuz?

Ankete katilan 61 imalat¢min, TITCK nin egitim ve bilinglendirme amacl
diizenledigi egitimlerin sikligi, Tiirkiye capinda bolgesel olarak dagilima,
duyurulmasi ve erisilebilirligi ve kalitesi hakkindaki degerlendirmelerine iligkin
dagilm  Sekil 4.5’te  gosterilmistir.  Imalat¢ilar  tarafindan  yapilan
degerlendirmelerde “lyi” degerlendirmesinin en yiiksek oldugu kriter egitim
kalitesi olup, bu deger %8’dir. Egitim siklig1, dagilim1 ve erisilebilirligi konusunda
katilimcilarin sirasiyla %46, %57 ve %481 “Kotii” degerlendirmesi yapmastir.

Bu soruda 6zellikle ‘Egitimlerin Tiirkiye ¢apinda bolgesel olarak dagilim1’ ve
‘Egitimlerin duyurulmas: ve erisilebilirlik’ sorularina verilen yanitlarin, imalatg1
firmanin bulundugu sehirle baglantist bulunabilecegi i¢in; katilimeilarin en biiytik
yiizdesini teskil eden ve ayn1 zamanda Tiirkiye’ nin niifus bakimindan en biiyiik ii¢
sehri olan Istanbul, Ankara ve Izmir sehirlerindeki imalatcilarin yamitlar ile
bunlarin diginda kalan sehirlerdeki imalatgilarin yanitlart her bir kriter i¢in ayr1 ayri
analiz edilmistir. Analizlere iligkin grafikler sirasiyla Sekil 4.6, Sekil 4.7, Sekil 4.8
ve Sekil 4.9°da verilmektedir.
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Sekil 4.5 TITCK egitim ve bilinglendirme politikasinin imalatgilar tarafindan degerlendirilmesi,

yiizdesel sonuglar.
100
60%
49% _aummn 47% 400
50
4% 0%
0
Iyi Orta Kotii

B istanbul, Ankara ve izmirigin  ®Diger sehirler icin

Sekil 4.6 ‘Egitim siklig1’ kriterinin ti¢ biiyiik sehir ve diger sehirlerdeki imalatgilar tarafindan

degerlendirmesi
100 57% 60%
50
0%
0
Iyi Orta Kotii

W [stanbul, Ankara ve Izmiri¢in ™ Diger sehirler igin

Sekil 4.7 ‘Egitimlerin Tiirkiye ¢apinda bolgesel olarak dagilimi’ kriterinin {i¢ biiyiik sehir ve diger

sehirlerdeki imalatgilar tarafindan degerlendirmesi.
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Sekil 4.8 ‘Egitimlerin duyurulmasi ve erisilebilirlik’ kriterinin {i¢ bilyiik sehir ve diger sehirlerdeki

imalatcilar tarafindan degerlendirmesi.

100 65% 0%
0 0
50 27% 30%
8% 10%
0
Iyi Orta Kotil
m istanbul, Ankara ve Izmir igin Diger sehirler i¢in

Sekil 4.9 ‘Egitim kalitesi’ kriterinin ti¢ biiyiik sehir ve diger sehirlerdeki imalatcilar tarafindan

degerlendirmesi.

Soru 10: Yeni mevzuatin sartlarina uyum siireci icin firmanzin
bulundugu asamayi asagidakilerden hangisi en iyi sekilde tanimlar?

Soruya verilen yanitlara gore, yeni mevzuat sartlarina gecis siirecine baslamig
olan firma ylizdesi %31°dir; firmalarin %69’u heniiz aksiyon almamistir. Yanitlara
gore adet ve yiizdelik dagilimlar Sekil 4.6’da verilmistir.

l 18%

Heniiz bir gecis planlamasi yapilmadi B 1

Planlamaya uygun sekilde yiiriitiillen bir ' 31%

gecis slirecimiz mevcuttur I 19

Bir gecis plani olusturuldu; ancak l 51%
uygulamaya heniiz gecilmedi / baglangig... Y 31

0 10 20 30 40 50 60

Firma Yiizdesi M Firma Sayist

Sekil 4.10 Imalatgilarin yeni tiiziik sartlarina uyum siirecinde bulunduklari asama.
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Soru 11: Yeni mevzuatin sartlarina uyum siireci i¢in firmanizda aldiginiz
/ almay planladiginmiz aksiyonlar hangileridir?

“Diger” segcenegi dahil olmak lizere sekiz farkli aksiyon segenegi sunulan ve
birden fazla aksiyonun isaretlenmesine olanan taniyan bu soruda, imalatgilardan
alinan yanitlarin tiimii iizerinden hesaplandiginda en ¢ok tercih edilen aksiyon
%84’liik bir oranla “Yeni mevzuat sartlara iligkin egitim alinmasi1” segenegi
olmustur. Ttim se¢eneklerin dagilimi1 Tablo 4.5’te verilmistir.

Tablo 4.5 Yeni mevzuata gegis siirecinde imalatgilarin almay1 planladiklari aksiyonlar.

GECIS SURECI AKSiYONLARI HRGINLALLS %
SAYISI
Yeni mevzuat sartlarina iligkin egitim 51 84
almmmasi
Mevcut iirlinlere yonelik klinik
37 61

aragtirmalar yapilmasi
Kalite sisteminden sorumlu ek personel
. 10 16
istihdami
Mevzuat sartlariin saglanmasindan

e 9 15
sorumlu ek personel istihdami
Altyap1 degisikligi 9 15
Uriin gaminin daraltilmast, bazi iiriinlerin
= A 7 11
tretiminin durdurulmasi
(Bir kalite sistemi yok ise) Kalite sistemi 1 5
kurulmasi
Diger... 1 2

“Diger” secenegini isaretleyen 1 adet imalat¢1 firma, iirlinleri i¢in heniiz CE
belgesinin olmadigini, belgelendirme siirecinde bulunduklarini belirtmistir.
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Soru 12: Daha once "esdegerlik" prensibiyle klinik degerlendirmesi
yapilarak piyasaya arz edilen iiriinleriniz icin nasil bir yol izlemeyi

planhyorsunuz?
Bu soruya verilen yanitlarin 61 imalat¢i arasindaki dagilimlar Sekil 4.11°de

goriilmektedir.

Esdegerlikle klinik degerlendirme Asil tiretici ile s6zlesme ve

yontemine dayali piyasaya arz edilen asil iireticiye ait teknik

{iriiniimiiz bulunmamaktadir.; 5; 8% dosyanin alinmasi yoluna
gidilecektir.; 2; 3%

Bir kisim {iriin
iretim
kapsamimizdan
¢ikartilacak, bir
kismu igin klinik
arastirma ve/veya
asil tireticiyle
sozlesme yoluna
gidilecektir.; 10;
17%

Hepsi i¢in klinik
aragtirma

yapilacaktir.; 31;
51%

Bir kismu igin klinik arastirma
yapilacak, bir kismu i¢in asil
ireticiyle sdzlesme yoluna
gidilecektir.; 13; 21%

Sekil 4.11 Daha dnce "esdegerlik" prensibiyle klinik degerlendirme yapilarak piyasaya arz edilmis

iirinler i¢in yapilan planlamalar.
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Soru 13: Yeni mevzuatin getirdigi yeni uygulama ve yiikiimliiliiklerden
hangisi firmaniz i¢in en zorlayici nitelige sahiptir?

Bu soruya verilen yanitlarin 61 imalatg1 arasindaki dagilimlar1 Tablo 4.6’da
gorilmektedir.

Tablo 4.6 Yeni mevzuat sartlarinin imalatgilar agisindan zorlayicilik siralamasi.

IMALATCI

. . 0
YENI MEVZUATTAKI SARTLAR SAYISI Yo
Daha 6nce "esdegerlik" prensibiyle piyasaya arz edilmis

cihazlar i¢in klinik arastirma projelerinin hayata 29 48

gecirilmesi

Satis Sonrasi Klinik Takip siireglerinin sartlarinin
saglanmasi (Belgelendirme ve piyasaya arzi
tamamlanmus triinler igin Kklinik profesyonellerden 19 31
diizenli veri akisinin saglanmasi, bu verilerin analizi ve
raporlanmasi siiregleri)

Tekil Cihaz Tanimlama (Unique Device Identification -

UDI) barkodlama/etiketleme sistemine gegis ! 1
Satis Sonras1 Gozetim siireclerine eklenen sartlarin

saglanmasi (Satig Sonras1 Gozetim Plani olusturulmast, 5 8
diizenli veri toplanmasi, periyodik raporlarin

olusturulmasi vb)

Diger 1 2

“Diger” secenegini isaretleyen 1 adet imalatci firma, {iriinleri i¢in heniiz CE
belgesinin olmadigini, belgelendirme siirecinde bulunduklarini belirtmistir.
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5. TARTISMA

5.1 Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Mevzuati’nda Yapilan Degisikliklerin,
Onceki Mevzuata Yoneltilen Elestirilere Gore Degerlendirilmesi

Bu calismanin literatiir arastirmasi sonucunda “2.1.2.6 Elestiriler” bagligi
altinda Avrupa Birligi tibbi cihaz mevzuatina yoneltilmis elestiriler 6zetlenmis ve
“2.2 (EU) 2017/745 Sayili Tibbi Cihaz Tiziigiin’tin, Yerini Aldigi Mevzuattan
Farkliliklar1” baslig1 altinda da yeni mevzuat degisiklikleri ele alinmistir. Bu
degisikliklerin mevzuatta eksik ya da iyilestirilmesi gerektigi diisiiniilen bu
hususlar1 karsilayip karsilamadigina dair karsilagtirmalar asagida yer almaktadir:

1) Onaylanmis Kuruluslar

a. Onaylanmis kuruluslarin ticari bakis agisimin yarattigi tehlike ve
islev  bozuklugunun oniine gecilememesi. Yiiksek riskli tibbi
cihazlarin uygunluk degerlendirme siirecinde devlet yaptiriminin
bulunmamasi ve bu kararin ticari kaygiya sahip olan onaylanmis
Kuruluslara birakilmasi

b. Onaylanmis kuruluslarda klinik bilgi ve uzmanlik eksikligi

C. Onaylanmig kurulus se¢me ozgiirliigiiniin, imalat¢ilart daha 1limh
olanlar1 se¢gmeye yonendirmesi, hatta biri tarafindan reddedilen bir
cihazin 1limli  bakis acisitna sahip bir digeri tarafindan
onaylanabilmesi

MDR’de oncelikle onaylanmig Kuruluslarin atama siiregleri revize edilmis,
Avrupa Komisyonu, Ortak Degerlendirme Ekibi ve Sorumlu Otorite'nin yer aldigi
detaylandirilmis ve zorlastirilmis bir slire¢ dngoriilmiistiir. Ayrica uzmanlik sartlar
ile ilgili ¢ok kati kurallar getirilmis, 6zel olarak klinik bilgi ve uzmanliga sahip
personele sahip olmalar1 zorunlu kilinmistir. Bu sartlar 15181nda yeni mevzuata gore
atama isteyen onaylanmis Kuruluslarin denetimleri esnasinda sartlart karsilayip
karsilamadig1 incelenecek ve altyapilarindaki olas1 bosluklar kapatilabilecektir.
Onaylanmis kuruluslarin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi icin belirlenen
gbzetim siireclerinin ytiriitiilmesi de uygunlugun siirekliligini saglayabilecektir.

Diger taraftan yiiksek riskli tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirme
stireclerine, onaylanmis kuruluslarin goriis talebinde bulunacagi organlar dahil
olmustur. Klinik Degerlendirme Konsiiltasyon Prosediirii’ne tabi olan bu Sinif III
ve Smif IIb cihazlan igin, sertifikalandirma islemi tamamlansa dahi “uygunluk
degerlendirmesinin detayli inceleme mekanizmasi” olarak isimlendirilen ve gerekli
goriilen hallerde yetkili otorite veya Komisyon’un makul endiselere dayanarak
ilave prosediirler uygulayabildigi ve gerekli tedbirleri alabildigi siiregler
gelistirilmistir. Ayrica spesifik cihaz gruplarinin degerlendirilmesinde goriis
bildirimi istenen uzman otoritelerin varligi s6z konusudur. Bu yaptirimlar
dogrultusunda onaylanmis kuruluslarin ticari kaygiya dayanan ve/veya tek tarafl
degerlendirme yapmasinin 6niine geg¢ilmektedir.
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Yeni mevzuata gore EUDAMED veri tabani, yiiksek riskli tibbi cihazlarin
giivenlik ve klinik performans raporlarinin 6zetini; degisiklik, ek, eski haline
getirme, askiya alma, geri alma, geri alma ve kisitlama sertifikalarini iceren CE
sertifikalarin1 ve yiiksek riskli tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirmesine iligkin
Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu goriislerinin 6zetini kamuya agik sekilde
igerecektir. Bu sekilde bir onaylanmis kurulus tarafindan belgelendirilmeme
durumunda olan cihazlarin bir bagkasi tarafindan belgelendirilmesinin Oniine
gecilebilecektir.

2) Klinik degerlendirme metodolojisindeki elestiriler

a. Klinik etkinligin gosterilme sartinin bulunmamasi; inovasyonun
klinik etkinlikten onde tutulmasi

b. Klinik verilere erigimde gizlilik sartlarimin neden oldugu opaklik ve
Helsinki Bildirgesi 'nin seffaflik prensipleri ile uyumlu olmayan bir
durum

C. Yeni teknolojiler ya da yiiksek riskli cihazlar icin bile klinik
arastirma  zorunlulugunun olmamasi; geri ¢agrilan ya da
vasaklanmus tibbi cihazlara ya da esdegerlige dayanan bir literatiir
taramasi veya verilerinin klinik veri olarak kabul edilebilmesi

MDR’de izin verilen klinik degerlendirme metodolojileri, gerekli olan klinik
verinin elde edilebilmesi i¢in klinik arastirma yapilmasint zorunlu kilmaktadir.
Ancak ve ancak piyasaya arz edilmek istenen bir cihazin halihazirda CE belgeli bir
diger cihazla tiim teknik yonleriyle esdegerligi gosterilebilirse ve asil iireticinin
teknik dosyasi bir sdzlesme kapsaminda giincel sekilde siirekli bulundurulabilirse
bu durumda esdeger cihazin klinik arastirma sonuglarindan gelen veriler klinik
degerlendirme i¢in kullanilabilir. Bu kisit tek basina, “esdegerlik” prensibine dayali
klinik degerlendirme metodolojisinin Oniinii biiyiik 6l¢lide kapatan ve piyasaya arz
oncesi klinik etkinligin gosterilmesi, yeni teknolojiler ve/veya yiiksek riskli cihazlar
icin klinik arastirmanin yapilmasini ve gecerli verilerin elde edilmesinin Oniinii
acan bir sarttir. Ayrica MDR, EUDAMED veri tabaninda klinik arastirma plan ve
sonuglarinin yer aldig1 bir boliimii de zorunlu tutar. Bu bilgiler 15181inda bu baglik
altindaki elestirilerin karsilik buldugu goriilmektedir.

3) Verilere ulasilamamasi, kamuya agik veri tabani eksikligi
a. Klinik veri kayitlar
b. Belgelendirme bagvurular:
C. Farkl t1bbi cihaz sayilarina dair bilgiler

MDR’nin zorunlu kildign EUDAMED, elestirilere konu olan verileri de
kapsayan ¢ok genis bir veri tabanidir. EUDAMED cihazlar ve iktisadi isletmelerin,
onaylanmis Kuruluslarin ve sertifikalarin, klinik arastirmalarin, vijilans ve piyasaya
arz sonrasi gozetimin, piyasa gozetim ve denetimine ilsikin verilerin kaydedildigi
ve UDI veri tabanini da kapsayan bir veri tabanidir ve 6nceki mevzuat donemindeki
verilere ulasilabilirlik ve seffaflik gereksinimlerini karsiladig1 gortilmektedir.
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4) Izlenebilirligin saglanamamasi

Yeni tiiziikle birlikte iktisadi isletmeciler, bir cihazi dogrudan tedarik ettikleri
her bir iktisadi igletmecinin, bir cihazi dogrudan tedarik ettikleri her bir saglik
kurumunun veya saglik profesyonelinin, onlara bir cihaz1 dogrudan temin eden her
bir iktisadi isletmecinin kaydini tutmakla ve talebi halinde yetkili otoriteye
sunmakla ylikiimli kilinmistir. Hem geriye hem de ileriye doniik izlenebilirligin
saglandig1 bu kayit sisteminin son basamagi olan hasta ve kullanicilar da, implante
edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda imalatg¢ilardan cihazla ilgili tiim bilgilerin
bulundugu bir “implant kart1” alacaklardir. Bunlarin disinda MDR tarafindan
zorunlu kilman ve cihazlarin tekil olarak izlenebilmesine olanak taniyan bir
isaretleme sitemi olan UDI — Tekil Cihaz Isaretleme sitstemi de izlenebilirlik icin
saglam bir altyap1 olusturabilecektir. Yeni mevzuatin, izlenebilirlige dair dnceki
dénemde yasanan sikintilarin 6niine gegebilecegi goriilmektedir.

5) Uygunluk degerlendirme siireglerinin yetersizligi

Uygunluk degerlendirme siiregleri MDR’de, yiiksek riskli ve spesifik {iriin
gruplart i¢in ilave degerlendirme siiregleri icerecek sekilde yeniden
yapilandirilmistir. Daha 6nce 6zel olarak degerlendirilmeyen 1smarlama implante
edilebilir Siuf III cihazlar ile tekrar kullanilabilir cerrahi aletler de onaylanmis
kurulus denetimine tabi olmustur. Mevcut uygunluk degerlendirme prosediirleri
birbirini tekrar eden prosediirler yerine yontem adedi bakimindan sadelestirilmis;
bununla birlikte 6nceki mevzuatta yer almayan sekilde; hangi yontemde hangi
dokiimantasyonun hangi bilgileri igermesi gerektigi  bilgisine kadar
dataylandirilmistir.  Bu degisiklikler ¢ercevesinde uygunluk degerlendirme
siireclerinin uygunlugu giivence altina almada daha etkili yontemler icerdigi
goriilmektedir.

6) Ortak bir tibbi cihaz nomenklatiiriiniin bulunmamasi

MDR, EUDAMED’in igleyisini kolaylastirmak, uluslararasi kabul gormdis bir
tibbi cihaz adlandirmasinin imalatgilara ve bu adlandirmayi kullanmasi gerekli
kilinan diger gercek veya tiizel kisilere iicretsiz sekilde sunulmasi sartini
icermektedir. Bu da onlimiizdeki donemde Avrupa Birligi genelinde tibbi cihaz
nomenklatiirii  i¢in  standardizasyonun saglanmasinin  Oniinlin  agildiginin
gostergesidir.

7) Vijilans faaliyetlerindeki sistem eksikligi ve eksik raporlamanin dniine
gecilememesi

MDR, vijilans faaliyetleri ve raporlama kriterlerini, bundan 6nceki mevzuatta
yer almayan sekilde detaylandirmistir. Ciddi olumsuz olay raporlama siiresinin 30
giinden 15 giine cekilmesi ve trend raporlamanin kanun kapsamina girmesiyle
sistem rapor siirekliligi arz eden ve acil durumlara miidahale hizini arttiran bir
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yapiya biiriinmiistiir. Onceki dénemde yasal agidan zorunlulugu ve yaptirimi
bulunmayan mevzuat kilavuzlarinda yer alan bu siireglerin MDR kapsamina
alinmasi, raporlama islemlerini bir yasal sart haline getirerek bu konudaki istege
bagli ¢cekimserligin 6niinii kapatmaktadir.

8) Mevzuat kilavuzlarimin piyasaya arz oncesi klinik arastirmalarin
planlanmasina yonelik uluslararast bir kilavuz gérevi gérmemesi

Onceki mevzuatta yalnizca genel hatlar1 verilen; ancak siire¢ sartlari
(dokiimantasyon ve raporlama sartlari, bilgi akisinin yonii, sorumluluklar vb.)
verilmeyen ve IMDRF gibi uluslararasi standardizasyon organlarinin dokiimanlari
ya da mevzuat kilavuzlan ile detaylandirilan pek ¢ok siire¢ detayt MDR
kapsaminda kanun kapsamina alinmistir. Bunlardan biri de klinik arastirmalarin
yirlitilmesine iligkin sartlar ve siire¢lerdir. MDR’deki bu degisiklik, yasal
yaptirimi olmayan ve farkl bilgiler icerebilecek kilavuzlar yerine ortak bir yasaya
tabi olunmasini saglamaktadir.

9) Tibbi cihaz piyasaya arz kosullarinin ilaglara kiyasla ¢ok daha az zorlayici
olmasi

MDR’de Onceki mevzuata gore yapilan degisiklikler, ilag mevzuatindaki
sartlara cok benzemektedir.

MDR ile sisteme yeni katilan T1ibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG), her
Uye Devletin mevzuati uygulamak amaciyla ortak bir yaklagimi tesvik etmek igin
tiim tibbi cihaz paydaslari ile kilavuzlar arasinda arayiiz olusturmak ve yiiksek riskli
tibbi cihazlarin CE isaretleme degerlendirmesinde ve ile onaylanmis kurulus atama
stirecinde ve yer almak, yetkili makamlara klinik aragtirmalar, tibbi cihaz giivenligi
ve piyasa gozetimi konusunda koordinasyon saglanmasinda yardimci olmak gibi
ama¢ ve gorevleri bulunan MDCG, gorevleriyle ilgili olarak 1995 yilinda
farmasotiklerin mevzuati kapsaminda kurulan EMA ile karsilastirilabilir.

MDR kapsamina alinan, “Mevzuata uygunluktan sorumlu kisi” kavramu,
2001 yilinda benzer islevlerle ilag diizenlemesine dahil olmustur.

MDR ile getirilen yeni vijilans diizenlemeleri, Uye Devletlerin yani sira
tireticilerin gorev ve islevlerini de yeniden tanimlamaktadir. Burada dikkat ¢ceken
bir nokta, 2001'de baslatilan Avrupa farmakovijilans veritaban1 olan
Eudravigilance'dan esinlenerek elektronik bilgi aligverisi sisteminin kurulmasini
ongormesidir.

10) Yeni teknolojilere uyum saglanamamasi

MDR, tibbi cihaz taniminde degisiklik yaparak; dnceki mevzuat kapsamina
girmeyen; ancak riskleri g6z oniine alindiginda denetim ve gozetim siirecleri tibbi



94

cihazlar gibi kontrol altinda tutulmasi gereken iirlinleri de tibbi cihaz kapsamina
almstir.

MDR’nin “Gerekgeler” boliimiiniin  23. maddesinde, “Uyumlastirilmisg
standartlarin bulunmadig1 veya yetersiz oldugu alanlarda, Komisyon, bu Tiiziik’te
belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini ve klinik arastirmalara ve
klinik degerlendirmeye ve/veya piyasaya arz sonrast klinik takibe yonelik
gereklilikleri karsilamak icin bir arag saglayan ortak spesifikasyonlar1 belirlemek
tizere yetkilendirilmelidir.” ve 24. maddesinde “Ortak spesifikasyonlar (‘OS’),
ilgili paydaglara danisildiktan ve Avrupa standartlari ile uluslararasi standartlar
dikkate alindiktan sonra gelistirilmelidir.” ifadeleri yer almaktadir. Tliziigiin 1.
maddesinin 2. paragrafinda “2. Bu Tiiziik, 9. madde uyarinca kabul edilen ortak
spesifikasyonlarin uygulanma tarihinden itibaren, en son teknolojik gelismeleri ve
ozellikle benzer teknolojiyi esas alan tibbi amacgli benzer cihazlar i¢cin mevcut
uyumlastirilmis standartlar1 dikkate alarak...” ifadesine yer verilmistir. Tiim bu
ifadelerden, bu tiiziglin en son teknolojik gelismelerin dikkate alinmas1 gerektigi
ve diizenleyici kurallarin bulunmadigi durumlarda da Komisyon tarafindan
standardlar gelistirilmesi gerektigi prensibini tasidigi goriilmektedir.

Yine “Gerekgeler” boliimiiniin 15. maddesinde; “Nanomateryallerin riskleri
ve faydalart hakkinda bilimsel belirsizlik mevcuttur. Yiiksek seviyede saglik
korumasini, mallarin serbest dolasimini ve imalatgilar i¢in yasal kesinligi saglamak
tizere, 2011/696/AB sayili Komisyon Tavsiyesine dayanarak nanomateryallerin
yeknesak bir tanimini yapmak gereklidir, bu tamimin Birlik seviyesinde ve
uluslararas1 seviyede bilimsel ve teknik ilerlemelere ve sonraki diizenleyici
gelismelere uyarlanmas: icin gerekli esnekligi olmalidir. Cihazlarin tasarim ve
imalatinda; imalatcilar, i¢ maruziyeti yiiksek ya da orta potansiyelde olan
nanopartikiiller kullanirken 6zel 6nem gostermelidir. Bu tiir cihazlar en kati
uygunluk degerlendirme prosediirlerine tabi olmalidir.” ifadeleri yer almaktadir.
Buna istinaden bu tiiziikte “nanomateryal”, “partikiil”, “agromerat” ve “agregat”
gibi tanimlara yer verilerek ve ileri teknolojik {irlinlerde kullanimi artan
nanomateryalleri iceren tibbi cihazlarin siniflandirmasi i¢in bir dayanak saglandigi
sOylenebilir. Ancak 2017 yilinda yayinlanan bir akademik calismada (Musazzi et.
al., 2017), gesitli Avrupa makamlarinin ¢abalarina ragmen, nano malzeme
ozellikleri ve nitelikleri hakkinda yeterli ve koklii bilimsel bilgi eksikligi nedeniyle,
pek ¢ok elestirinin kaginilmaz olarak kaldig: ifade edilmektedir. Her seyden once,
MDR’de uygulanmakta olan nanomalzemelerin taniminin; Onerilen boyut
araligindan daha biiyiik olsa bile; dogru tanimlanmis nanomalzemelere yakin
fizikokimyasal ozellikler gosterebilecegi diisiiniilmeden temel olarak parcacik
boyutuna dayandigi (yani, 1-100 nm) belirtilmektedir. Ayrica bu tanimin farkli
mevzuatlar arasinda uyumlagtirmadan uzak oldugu, bu nedenle de c¢eligkili
durumlar dogurdugu ifade edilmistir. Bir lipozom (partikiil biiyiikliigii> 100 nm),
mevcut kozmetik yasal diizenlemelerine dayanilarak bir nanomalzeme olarak kabul
edilmemekte, ancak tibbi bir {iriin olarak piyasaya arz ediliyorsa nanomalzeme
olarak kabul edilmektedir. Buna karsilik, ilag yiikli bir nanotip iiriinii (partikiil
biiyiikliigii> 100 nm), bir yardimer islevi ortadan kaldirmak icin invazif bir tibbi
cithaza dahil edildiginde nanomalzeme olarak siniflandirilmayabilir. Bu ve bunun
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gibi celiskili ve netlesmeyen durumlar nedeniyle, tibbi cihaz mevzuatinin MDR
sonrasinda bile bazi hususlarda hala yeni teknolojilere uyum saglama kabiliyetinde
gelismeye acik noktalarinin kaldig: sdylenebilir.

11) Imalat¢i klinik bilgi ve uzmanlik eksikligi

Imalatcilar icin klinik bilgi ve uzmanlik ihtiyaci, tibbi cihazin tiim yasam
dongiisii boyunca bulunsa da; en fazla ve belirgin olarak klinik degerlendirme
siireclerinde ortaya g¢ikmaktadir. MDR’de, imalat¢ilar icin uzmanlik sartinin
getirildigi tek durum “Mevzuata uyumdan sorumlu bir kisi” c¢aligtirma
zorunlulugudur; ancak bu kisinin uzmanlik kriterleri igerisinde klinik bilgi ve
uzmanlik sarti tek basina zorunlu kilinmamistir. Mevzuata uyumdan sorumlu
kisinin sorumluluklar1 arasinda “teknik dokiimantasyonun ve AB uygunluk
beyaninin diizenlenmesi ve gilincel tutulmasi” sartt bulunmaktadir. Klinik
Degerlendirme Raporu teknik dokiimantasyona dahil bir rapordur ve mevzuat
hiikiimlerine gore “hukuk, tip, eczacilik, mithendislik veya ilgili bagka bir bilimsel
disiplinde” yeterliligi bulunan kisilerce yiiriitiilebilecektir. Klinik veri elde
edilebilmesi amaciyla bir klinik arastirma yiiriitiilmesi durumunda, klinik arastirma
stireglerinde yer alacak olan klinisyen varligindan 6tiirii bu siire¢ i¢in uzmanlik
saglanabilir; ancak klinik arastirmalar klinik degerlendirmenin bir parcasidir ve
arastirmalar harig¢ diger klinik verilerin (Klinik-6ncesi test sonuglari (genellikle ISO
10993 kilavuzunda agiklanan testler), literatiir (Klinik arastirmalara ve/veya diger
Klinik deneyimlere dayali ve hakemli bilimsel literatiirde yayimlanmis) ve Piyasaya
Arz Sonrast Gozetim Plani'nin uygulanmasindan elde edilen klinik veriler)
degerlendirilmesi i¢in yukarida sayilan uzmanlik alanlarindan klinik altyapis
olmayanlar da bu mevzuat hiikiimlerine gore uygun kabul edilmektedir. Bu agidan
incelendiginde MDR, “Imalatgilarin klinik bilgi ve uzmanlik eksikligi nin &niine
tam olarak gececek hiikiimler icermemektedir.

5.2 Tiirkiye’deki Tibbi Cihaz Uretici Kuruluglarinin Yeni Mevzuata
Adaptasyon Seviyesi

Bu calismanin anket sonuglarindan elde edilen verilere dayanarak temelde
bes baslik altinda yorumlamalar yapilabilir:

5.2.1 Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalatcilarnmn mevzuat konusunda bilgi,
bilin¢ ve uzmanlik seviyesi

Yeni mevzuata adaptasyon, her bir imalat¢i firmanin sahip oldugu mevcut
bilgi kaynaginin niteligi ve niceligi ile dogrudan iliskili olacaktir. Bu bilginin temeli
de firmalarin sahip oldugu insan kaynagindadir.

Hem 93/42/EEC direktifi hem de (EU) 2017/745 tiiziik igeriginden
anlasilmaktadir ki, bir tibbi cihazin piyasaya arzi i¢in; 1) cihaz teknik 6zelliklerinin
tasarim ve gelistirmelerinin yapilmasi ve cihaz; proses ve altyapr gecerli
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kilmalarinin saglanmasi gibi amaglar dogrultusunda “miihendislik™; 2) tibbi cihazin
biyolojik ve klinik etkilerinin ve risklerinin bilinebilmesi ve fayda/risk oranlarinin
degerlendirilebilmesi  “biyoloji/tip/eczacilik” 3) bir kalite yoOnetim sistemi
kurulabilmesi igin “yOnetim bilimleri” ve 4) tiim proseslerin mevzuat sartlarini
saglayacak sekilde yiriitiilebilmesi icin “tibbi cihaz mevzuati” uzmanhigi
altyapilariin saglanmasi gerekmektedir. Giiniimiizde tniversitelerin bu bilim
dallarinin bazilarin1 birlestiren biyomiihendislik, biyomedikal miihendisligi,
biyomedikal teknolojiler, tip miihendisligi, biyoteknoloji, biyomekanik gibi lisans
ya da lisans tistli programlar1 mevcuttur.

Bir isletmede ilgili prosesleri yiiriitebilmek icin gerekli bilgi ve beceri ya
egitimle ya da deneyimle saglanabilir. Bu uzmanlik i¢in gerekli olan ve saglanan
deneyim oranlar1 bu arastirmanin kapsami disindadir; ancak deneyim disindaki
bilginin ya lisans ya da lisans iistii egitimle veya mezuniyet sonrasi kamu ve 6zel
kurum/kuruluslardan alinacak egitimlerle saglanabilecegi bilinen bir gergektir.
Genel bir fikir edinebilmek amaciyla Tiirkiye’de tibbi cihazlarm teknolojisi ile ilgili
bilgilerin en yogun olarak verildigi boliimler olan biyomiihendislik, biyomedikal
miihendisligi ve tip mithendisligi béliimlerinin bulundugu iiniversitelerin lisans ve
lisans {istii programlarinin ders kataloglari taranmustir. Universitelerin web
sitelerinden alinan bilgilere gére bu programlarin bazilarinda ‘kalite yonetimi’ ve
‘kalite glivence’ alanlarinda dersler bulunmaktadir; ancak tibbi cihaz mevzuatina
iliskin derslere rastlanmamaktadir. Sonugta tibbi cihazlarin teknolojisi tizerine
tiniversite egitimi almis kisiler, tibbi cihaz imalati yapan firmalarda ¢aligmaya
basladiklarinda ya da kendi islerini kurmak istediklerinde; cihazin teknik
ozellikleri, gelistirilmesi, biyolojik ve klinik etkileri tizerine bilgi sahibi
olabilmekte; ancak bu cihazlarin piyasaya arzi i¢in hangi mevzuat sartlarina tabi
olundugu konusunda bilgi sahibi olamamaktadirlar. Ustelik literatiir béliimiinde
yapilan analizlerden goriilebilecegi gibi bu mevzuat sartlari, piyasaya arz
asamasinda yapilacak basit prosediirel islemlerden ibaret degil; cihazin tasarim
asamasindan baglayarak tiim yasam dongiisii boyunca tabi olunan sartlardir.
Dolayisiyla bir cihaz gelistirmek ve piyasaya arz etmek amaciyla ise baslayan
girisimci, tibbi cihazlarla ilgili teknik ve teknolojik egitimi almis bile olsa (ya da bu
egitime sahip biriyle calisiyor bile olsa), her bir asama i¢in tutmasi gereken
kayitlarin; uymasi1 gereken belirli uyumlastirilmis standardlarin; isleri yapan
kisilerin o alanlarda saglamasi gereken belli uzmanlik seviyelerinin; imalat
ortaminin saglamasi gereken temel fiziksel kosullarin varligindan habersiz sekilde
baslamak zorunda kalacaktir. Bu durum girisimcilerin seri liretim asamasina
geldiklerinde, saglamalar1 gereken bir dizi sart1 piyasaya arz igin girecekleri bir CE
sertifikalandirma denetiminde 6grenmelerine, baz1 proseslerin tekrarlanmasina ve
onceden hesaba katilmayan cok yiiksek maliyetlerle karsilasmalarina neden
olabilir. Arastirmaya katilan imalatgilarin %48’inin kiigiik 6l¢ekli; %5’inin mikro
6l¢ekli oldugu ve bunlarin toplaminin ana kiitlenin yaklasik yarisini temsil ettigi
g6z Online alindiginda bu durum, Tirkiye’de yeni girisimcilerin hemen hemen
yarisinin maddi engellere takilarak devam edememesine neden olabilecegini
gostermektedir. Siirecin en basinda farkindalig1 daha yiiksek olan bir girisimci ise
bu siireci sorunsuz gegirebilmek icin gerekli bilgiye sahip personel ya da danisman
destegine bagvuracaktir.
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Aragtirmaya katilan imalatgilarin %3 {inii temsil eden iki isletme hi¢ personel
istthdam etmemekte; gerekli siireclerin tamamini danisman ile yiiriittiiglinii beyan
etmektedir ve bunlarin biri orta, biri kii¢iik 6lgeklidir. MDR’ye gore mikro ve kiigiik
isletmelerin, mevzuata uyumdan sorumlu kisiyi kendi kuruluslar1 biinyesinde
bulundurmalar1 gerekmemekte; fakat s6z konusu isletmelerin kalici ve stirekli
olarak bdyle bir kisiden hizmet almalar1 gerekmektedir. Ancak bunun disindaki
isletmelerin yasada belirtilen uzmanlik ya da deneyim sartlarini saglayan mevzuata
uyumdan sorumlu en az bir personel istihdam etmeleri sarttir. Sonugta bu
isletmelerden orta 6lgekli olani bugiine kadar disaridan hizmet almayi tercih etmis
olsa da yeni donemde mevzuattan sorumlu en az bir personel istihdam etmek
zorunda kalacaktir.

Arastirmaya katilan imalat¢1 firmalarin toplam adedi iizerinden mevzuattan
sorumlu personel ihtiyacit ortalama olarak 2; ortalama danigsman ihtiyaci ise
yaklasik 1°dir. imalatcilarin %97’si mevzuata uygunluk islemleri i¢in ¢alisan en az
1 personel istihdam etmektedir. Bunlarin 27 adedi ayrica danigmanla da
calismaktadirlar. Hem personel istihdam eden hem de danisman kullanan bu
%44°1ik dilim, bu isletmelerin mevzuata uyum c¢alismalart ig¢in gerekli bilgiyi
yalnizca igletme igerisinden saglayamadiklarini, disaridan destege ihtiyag
duyduklarin1 gostermektedir. Tibbi cihaz piyasaya arzi i¢in gerekli olan bilgi
altyapisindaki bilim dallarinin ¢esitliligi g6z Oniine alindiginda bu normal
karsilanabilecek bir durumdur; bununla birlikte hem istihdam edilen personelin,
hem de disaridan alinan danismanlik desteginin sagladigi bilginin yeterliligi ve
gegerliligi sorgulanmalidir.

Istihdam edilen personellerin en yiiksek yiizdesini ihtiva eden bdliimii
%?24°liik; danigmanlar ise %29’luk bir dilimle “Diger Miihendislikler” grubundadir.
Bu grup, biyomihendislik, biyomedikal miihendisligi, tip miihendisligi,
genetik/gida/kimya miihendisligi disindaki miihendislik dallarini ifade etmektedir
ve bu alanlarin disindaki miithendislikler; bir tibbi cihazin piyasaya arzi i¢in gerekli
bilgi altyapisina uzak kalmaktadir. “Diger miihendislikler” grubu igerisinde var
olabilecek bazi miihendislik dallarinin ihtiva ettigi bilgi, bir tibbi cihazin ar-ge
asamasinda biiyiik 6nem tasisa da, burada sorgulanan durum mevzuata uyumdan
sorumlu personelin bilgi altyapisidir ve bu pozisyonun klinik degerlendirmeden de
sorumlu olmast; biyolojik ve klinik riskleri de degerlendirebilmesine olanak tantyan
teknik bilgiye sahip olmasini gerektirmektedir. Biyoloji egitimi almis kisiler de
hem istihdamda, hem de danigmanlikta 6nemli paylara sahiptir; ancak istihdamda
biyoloji mezunlar1 ve ‘diger miihendislikler’ disinda kalan tiim dallar fizik/kimya
mezunlarinin  gerisinde kalmaktadir. Tibbi cihaz piyasaya arzi igin gerekli
nitelikleri digerlerine kiyasla en az igeren bu grubun 6ne ¢ikmasi dikkat ¢ekicidir.

Dikkat ¢ekici bir diger bulgu ise biyoteknoloji, tip, biyomekanik ve eczacilik
egitimine sahip personel istihdaminin, yonetim bilimleri egitimi almis personel
istthdamindan daha diisiik olmasidir. Bunun nedeni, tibbi cihaz isletmelerinde ISO
13485 kalite yonetim sisteminin kurulmasi gerekliligi olabilir; bununla birlikte bu
uzmanlik mutlaka miihendislik ve biyoloji/tip/eczacilik lisans temeliyle
desteklenmelidir; aksi durum; imalati yapilan tibbi cihazlarin giivenlikleri igin
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uygun olmayan degerlendirmelerin yapilmasina neden olabilir. Ciinkii mevzuata
uyumdan sorumlu kisi yalnizca dokiimana dayali prosediirel isler yiiriitmekle
kalmamakta; cihazin gegerli kilinmasi ve seri imalat {riiniiniin serbest
birakilmasinda da Onemli rol oynamaktadir. Arastirmaya katilan imalatcilar
icierisinde de bunun 6rnekleri mevcuttur. Katilimeilar igerisinde bir imalatginin
istihdam ettigi iki personelin ikisi de yonetim bilimleri mezunu; birlikte calistig
danigsman ise “diger miithendislikler” grubundadir. Bir bagskasinin 3 personelinin biri
yonetim bilimleri mezunu, diger ikisi ise “diger” grubundadir ve danigman
kullanmamaktadir.

Tibbi cihaz mevzuati, tibbi cihazlarin teknik ve klinik sartlart hakkinda bilgisi
ya da egitimi olmayan kisilerce anlasilabilir ve uygulanabilir nitelikte degildir. Bir
ornek lizerinden karsilagtirma yapmak gerekirse; bir cihazin teknik dosyasinin
hazirlanabilmesi i¢in gerekli olan biyolojik degerlendirmeyi bir biyolog,
biyomiihendis ya da biyomedikal miihendisi yapabilir ve bu degerlendirmenin bir
kalite sistemi icerisinde yapilabilmesi i¢in gerekli olan bilgiyi {iniversite egitimi
disinda sonradan alacagi bir egitimle saglayabilir. Ancak yoOnetim bilimleri
lisansina sahip bir c¢alisan biyouyumluluk testlerinin sonuglarma iligkin bir
degerlendirmeyi, gerekli lisans ya da lisans tistii bilgisi olmadan yapacak altyapiya
sahip degildir. Ayn1 sekilde bu calisan, sadece mevzuatin sartlarini okuyarak tibbi
cihazin siniflandirmasini dahi yapamayacaktir. Bu nedenle tibbi cihaz imalati
yapilan isletmelerin Oncelikle teknik ve klinik bilgiye sahip insan kaynagiyla
calismalari ¢ok biiylik 6nem arz etmektedir.

Bu durum, yani tibbi cihaz teknolojisine daha uzak bilim dallarinin da bu
alanda gorev yapabilmesi, her ne kadar uygulamada zay:1f goriinse de; yeni yasayla
getirilen “Mevzuata uyumdan sorumlu personel c¢alistirma sart1’” igerisinde
belirlenen uzmanlik sartlarina uygundur. 5.1 béliimiiniin 11 numarali “Imalatgi
klinik bilgi ve uzmanlik eksikligi” elestiri yorumunda belirtildigi gibi bu madde;
“hukuk, tip, eczacilik, miihendislik veya ilgili baska bir bilimsel disiplinde yeterliligi
bulunan; ya tubbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim
sistemlerinde dort yillik mesleki deneyime sahip” Xkisilerin calistirllmasini sart
kosmaktadir. Kanunen izin verilen bu durum yukarida belirtilen celiskili
durumlarin Onilinii agmaktadir ve insan kaynagi maliyetini minimize etmek
isteyecek yatirimcilar i¢in birden fazla uzmanliga kaynak ayirma yiikiinden kagis
imkan1 saglayabilecektir. Sonugcta {iriin giivenligini etkileyecek bir durumun, zaten
yeni yasada katilagtirllmis onaylanmis Kkurulus uzmanlik seviyeleri sayesinde
uygunluk degerlendirme denetimleri sirasinda saptanarak giivensiz {iriinlerin
piyasaya arzinin engellenecegi ongoriilmiis ve mikro/kiiclik 6l¢ekli ya da diistik
sermayeli de olsa, daha ¢ok yatrimcinin girisimde bulunabilmesi ve inovasyonun
bu sekilde desteklenmesi amaglanmis olabilir. Ancak uygun olmayan iiriin
tasarimlart ile bir noktaya kadar ilerlemis yeni yatirimlarin yar1 yolda kalmasi, bu
uzmanlik seviyeleri ile, kaginilmaz olacaktir. Bu da inovasyonu zaten kotii yonde
etkileyecektir.
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Insan kaynaginin lisans ya da lisans iistii egitimlerinde tibbi cihazlarin
piyasaya arzina iliskin mevzuat sartlariyla ilgili egitim almadiklar1 durumlara
bakildiginda ise, bu personellerin kamu veya 6zel kuruluslardan aldiklari egitimlere
dayanan bir altyapiyla calistiklar1 varsayilabilir. Bu egitim ic¢in Tirkiye’de
basvurulabilecek tek kamu kurulusu Saglik Bakanlhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’dur. Bunun disinda ise ilgili konularda egitim veren 06zel kuruluslar
mevcuttur.

5.2.2 Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalatcilarinin tibbi cihaz mevzuati hakkinda
bilgi ve egitime erisimi

Tibbi cihaz mevzuatinin Tiirkiye’de hazirlanmasi ve yiiriirlige sokulmasini
saglayan resmi makam Saglik Bakanlhig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’dur.
Bu nedenle TITCK, 6zellikle de bir yasa degisikligi durumunda; imalatgilarm tibbi
cihaz mevzuati ile ilgili olarak egitim ve bilinglendirilme ihtiyaci igin ilk bagvuru
kaynagi olacaktir. Ancak imalatcilarin yalnizca %8’i TITCK tarafindan verilen
egitimlerin kalitesini ‘iyi’ olarak degerlendirmektedir. Bu egitimlerin ‘sikligr’,
‘bolgesel olarak dagilimi’ ve ‘duyurulmasi/erisilebilirligi’ ise imalatgilarin sirastyla
%3, %2 ve %7’si tarafindan ‘iyi’ olarak degerlendirilmistir. Tiim kriterler
birlestirildiginde ortalama olarak TITCK egitim ve biliglendirme politikasi
imalatcilar tarafindan %5 iyi; %50 orta ve %45 oraninda da kotii olarak
degerlendirilmistir. Bu oranlar TITCK nin Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalatgilarinin
egitim ihtiyaclarina cevap verme konusunda yar1 yariya yetersiz kaldiginin bir
gostergesidir.

TITCK egitimlerine yapilan bu puanlamalarin, dzellikle de ‘egitim kalitesi’
disinda kalan diger kriterlerin; imalatci firmanin bulundugu sehirlerin olanaklari ile
ilgili olup olmadiginin; yani TITCK egitimlerinin biiyiik sehirlerde ve diger
sehirlerde sikliginin ve erisim olanaklarinin farkli olup olmadiginin anlasilabilmesi
amaciyla; biiyiikk sehirler ve digerlerindeki imalatcilarin puanlart ayr1 ayri
incelenmistir (burada imalat¢ilarin cografi dagilimlarina gore %28’er yiizdeliklerle
toplam %84’ linii temsil eden; Tiirkiye’nin niifus bakimindan en biiyiik ilk {i¢ sehri
Istanbul, Ankara ve Izmir’de olan imalatcilarin bulundugu sehirler icin “biiyiik
sehirler”; %16’y1 olusturan geri kalan imalat¢ilarin bulundugu sehirler i¢in “diger
sehirler” ifadesi kullanilmistir). Bu analiz sonucunda da yanitlarda biiytlik
farkliliklar ~ gorilmemektedir. Yalnizca ‘egitim sikligi”  kriterinde  ‘orta’
degerlendirmeleri diger sehirlerdeki imalatgilar tarafindan %11 daha fazla;
‘bolgesel dagilim’ kriterinde de, yalnizca ‘orta’ degerlendirmelerinde biiyiik
sehirlerdeki imalat¢ilar %13 daha fazladir. Bunun disindaki degerlendirmeler
arasindaki farklar %10’u ge¢memektedir. Bu iki grup arasinda tiim kriterlerin
degerlendirmelerinin  bir ortalamas1 alindiginda ise toplam memnuniyet
bakimindan biiylik sehirlerdeki - diger sehirlerdeki imalat¢ilarin degerlendirmeleri
sirastyla %4 - %10 iyi; %51 - %48 orta ve %45 - %43 oraninda da kotiidir. Tim
bu analizlere dayanilarak, TITCK egitim ve bilinglendirme politikasina iliskin
saptanan yaklasik %50 oranindaki yetersizligin; imalat¢ilarin biiyiik sehirlerde olup
olmamalari ile bir baglantis1 olmadig1 sonucuna varilabilir.
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Mevzuata iliskin bilinglenme ve egitim ihtiyaci son olarak, bagimsiz 6zel
kuruluglarin agtig1r egitimlerle saglanabilir. Burada sorgulanmasi gereken
konulardan ilki ise bu egitimlerin niteligidir ve bu nitelik de yine egitimi veren
kisilerin bu alandaki egitim ve/veya tecriibelerine dayanacaktir. Tiirkiye’de egitim
gormiis olduklar1 slirece bu kisilerin de liniversite egitimi bakimindan bir 6nceki
baslik altinda analiz edilen, imalatcilarin istihdam ettigi personel ya da birlikte
calistiklar1 danismanlar ile ayni olanaklara sahip olmalar1 kaginilmazdir ve tibbi
cihaz mevzuatina dair bir uzmanligi ancak bireysel ¢aba ile ve deneyime dayali
olarak gelistirmis olabileceklerdir. Ancak ne yazik ki 6zel kuruluslar tarafindan
verilen bu kapsamdaki egitimlerin yeterliligine iliskin bir gosterge ve dolayisiyla
onlardan egitim alacak imalat¢ilarin bu hususta degerlendirme yapmasina olanak
saglayacak bir kriter bulunmamaktadir. Ustelik az sayida olan bu egitimler, mikro
ve kiigiik isletmeleri zorlayabilecek fiyatlarla pazarlanmaktadir. Gelinen noktada
maddi imkanlar1 kisitli olan bir imalatgi, niteliginden emin olamadig bir egitime
yiiksek bedeller demek ve aldig1 egitimin yeterliligine glivenmek mecburiyetinde
kalmaktadir.

5.2.3 Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalat¢cilarinin MDR degisikliklerine uyum
planlamasinda bulunduklari asama

Arastirmaya katilan imalat¢ilarin %31°1, yeni MDR sartlarini saglayabilmek
icin bir plan yaptiklarin1 ve bu plana uygun sekilde siireglerini yuriittiiklerini
belirtmislerdir. %69’luk kesim ise heniiz bir aksiyon almamistir. Toplam
katilimcilarin %51°1 bir gegis plani olusturuldugunu; ancak heniiz uygulamaya
gecilmedigini ya da bagslangic tarihinin heniiz gelmedigini belirtmistir. %18’lik
dilim ise herhangi bir planlama yapmamustir.

MDR’nin Avrupa Komisyonu tarafindan resmi gazetede yayim tarihi 5 Mayis
2017, yurtrlik tarihi 25 Mayis 2017°dir ve gegis siiresinin {i¢ sene oldugu bilinen
bir durumdur. Bu nedenle bu tiizliglin uygulama tarihi 26 Mayis 2020°dir; bir diger
deyisle bu arastirmanin yapildig: tarihler itibariyle yeni mevzuatin uygulamaya
alinmasina yaklagik 1 sene kalmistir. Katilimce1 firmalarin tamaminin onaylanmis
Kurulug denetimine tabi olan ve bu mevzuat degisikliklerinden mutlaka etkilenecek
firmalar olduklar1 diisiiniildiigiinde, bir sene gibi bir siirenin tiim gegis kosullarimni
saglayabilmek icin yeterli olmayabilecegi diisliniilebilir. Bu durumda %69’luk
kesimin neden hala herhangi bir aksiyon almadig1 sorgulanmalidir.

Planlama yaptigini; ancak heniiz baglamadigini ifade eden imalatg1 firmalarin
(%51) baslamama nedeninin heniiz baslangi¢ tarihinin gelmemesi oldugu
diistiniilebilir. Ancak zaman bakimindan ¢ok kisitlayici konular i¢in de bu durum
gecerlidir. Ornegin anket yanitlarina bakildiginda bu gruptaki imalatcilarin 27°si
(bu grubun %87’si), 12. soruda (Daha once "esdegerlik" prensibiyle klinik
degerlendirmesi yapilarak piyasaya arz edilen iiriinleriniz i¢in nasil bir yol izlemeyi
planliyorsunuz?) ¢oziim olarak “Hepsi i¢in klinik arastirma yapilacaktir”, “Bir
kisim {iriin tiretim kapsamimizdan ¢ikartilacak, bir kismi i¢in klinik aragtirma
velveya asil ireticiyle sozlesme yoluna gidilecektir.” ve “Bir kismi igin klinik
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arastirma yapilacak, bir kismi i¢in asil {ireticiyle sozlesme yoluna gidilecektir.”
secencklerinden birini isaretlemislerdir. Yani planlarin1 uygulamaya almayan
imalat¢ilarin %87’sinin en az bir klinik arastirma yapma plan1 mevcuttur. MDR
gecisi i¢in herhangi bir planlama yapmayan %18’lik dilimde de ayni konuda ¢apraz
analize bakilacak olursa bu yanit1 veren imalat¢ilarin da %82’sinin en az bir klinik
arastirma plan1 oldugu goriilmektedir. Bir klinik aragtirmanin planlanmasi,
izinlerinin alinmasi, yiiriitiilmesi ve sonuglarinin degerlendirilmesi siireglerinin ¢ok
uzun zaman alacag diisiiniildiigiinde bir sene gibi bir siirenin yetersiz kalmasi
muhtemeldir. Bu durumda bu imalatgilar ya klinik arastirma siiregleri ve yeni
mevzuat sartlar ile ilgili yeterli farkindaliga sahip degildirler, ya da mevcut CE
sertifikalarinin gegerlilik siirelerini kullanarak sahip olduklari siireyi uzatma yoluna
gideceklerdir.

“Mevcut CE sertifikalarinin gecerlilik siirelerini kullanarak sahip olduklar1
sireyl uzatma” gibi bir stratejinin ¢ok sayida imalatci tarafindan tercih edilmesi
durumunda, yeni tiiztiglin uygulama tarihinden 6nce 93/42/EEC direktifine gore
yeni bir belgelendirme yapmak isteyen imalat¢1 sayisinda ani bir artig goriilebilir.
Eski mevzuata gore verilen sertifikalarin gegerlilik kosullar igerisinde “tasarim ve
kullanim amacinda 6nemli degisiklikler olmamasi” sartt bulundugu goéz Oniine
alinirsa; bu stratejinin yiiriitiilmesi durumunda; sertifika gegerlilik siireleri boyunca
bu imalat¢ilarin hicbir inovasyon yapamayacaklar1 gercegi ortaya cikmaktadir.
Kald1 ki tasarim sartlarinin igerisinde kullanilan hammaddeler nedeniyle ‘kritik
tedarikciler’ de bulunmaktadir ve sadece imalatciya bagli olmayan sekilde;
tedarik¢i ya da hammadde bilesimine dair yasanabilecek degisimler bu {iriinlerin
yine MDR kapsaminda belgelendirilmesini zorunlu hale getirecektir.

5.2.4 Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalat¢cilarinin MDR degisikliklerine uyum
amaciyla aldig: aksiyonlar

Ankete katilan imalatcilarin %79’u yeni kanuna iliskin uzman bir kurulustan
egitim aldiklarini belirtmislerdir. Egitim alan imalatcilarin %36°s1 yaklagik 3 giin
ve lzeri; %181 yaklagik 2 ila 3 giin siiren egitimler almislardir ve tespit edilen
mevzuat degisikliklerine gore bunlar iyi siirelerdir. Boylesi kapsamli bir degisiklik
icin 6 saatten az egitimler yalnizca tanitim amacl olabilir ve imalatgilarin %13°1 6
saatten az egitim almislardir. Bu grubun ilerleyen siireclerde yeniden egitim
arayigina girecegi ongoriilebilir. Ayrica yeni mevzuat sartlarina uyum siireci igin
firmalarinda aldiklar1 ya da almayr diisiindiikleri aksiyonlara verilen yanitlar
icerisinde en yliksek yiizdeyi %84 ile “Yeni mevzuat sartlarina iliskin egitim
alinmas1” secenegi teskil etmektedir. Bu durumda imalatgilarin %5’inin heniiz
egitim almadig1 ve buna ihtiyaci oldugu sonucuna varilabilir; yani bu imalatcilar ya
TITCK’dan ya da &zel kuruluslardan alacaklar1 bir egitim arayisi igindeditler.
Ancak egitim almayan %?21’lik dilimden bu %S5 ¢ikartildiginda, geriye hem egitim
almamig, hem de boyle bir planlamasi ve talebi olmayan %16’lik bir imalat¢1 kesimi
oldugu ortaya ¢ikmaktadir. Bu firmalar icin iki olasilik s6z konusudur: Ya mevzuat
degisikliklerini kendi iglerinde okuyup arastirarak Ogrenme yoluna gitme
planlamasindadirlar, ya da bu mevzuat degisikliginin isletmeleri agisindan tasidigi
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oneme dair farkindaliklari bulunmamaktadir. ilk segenek zorlayici; ancak
yapilabildigi taktirde uzun vadede isletme i¢in daha faydalidir; ikincisi ise
imalat¢ilarin mevzuata uyum saglayamamalari nedeniyle CE sertifikalarinin askiya
alinmasi ya da daha kotiisii iiretimi durdurmak zorunda kalmalar1 gibi sonuglara
neden olabilir.

11 nolu soruya ait bulgularin 6zetlendigi tabloda (bkz. Tablo 4.5) egitim
kriterinden sonra ikinci sirada %61°lik bir oranla “mevcut triinlere yonelik klinik
arastirmalar yapilmasi” yer almaktadir ve bu oran imalatgilarin yarisindan
fazlasinin yiiksek klinik aragtirma maliyetleri ile karsi karsiya oldugunu ortaya
koymaktadir. Katilimcilarin %15-%16’lik kesimleri ise ek personel istihdami ve
altyap1 degisikliginin getirecegi maliyetlerle karsilasacaklardir

Bu aksiyonlar igerisinde ¢ok dikkat ¢ekici bir diger unsur ise katilimcilarin
%11’inin  sectigi “Uriin gaminin daraltilmasi, bazi iiriinlerin iiretiminin
durdurulmas1” segenegidir. Ana kiitlenin bir temsili olan bu arastirma
ornekleminden alinan verilere gore, Tiirkiye’de Smnif Is, Sinif Im, Sinif Ila, Sinif
IIb ve Sinif III cihaz imalati yapan firmalarin %11°1 en az bir {irlinlinlin imalatini
durdurmay1 planlamaktadir. Bu, Tirkiye’'nin tibbi cihaz iiretim kapasitesini
olumsuz yonde etkileyebilecek ciddi bir durumdur.

5.2.5 Tirkiye’deki tibbi cihaz imalatcilar: ve yeni yasadaki zorlayici sartlar

Yeni yasanin uygulamadaki en zor sartinin soruldugu soruda katilimcilarin
%481 “Daha 6nce "esdegerlik" prensibiyle piyasaya arz edilmis cihazlar i¢in klinik
aragtirma projelerinin hayata gegirilmesi” segenegini isaretlemislerdir. Bir klinik
arastirma silirecinin emek, zaman ve maddi agilardan ne kadar maliyetli olacagi
diisiiniiliirse bu sonu¢ makul goriinmektedir. Benzer sekilde, tamamlanmis bir
klinik arasgtirmanin devami niteliginde olan klinik takip siire¢lerinin uygulanmasi
%31°lik bir oranla ikinci siradadir. Bu alanda maliyet disinda ayrica, 93/42/EEC
direktifinin yirirlikte kaldigi siire boyunca biiyiikk 6lgiide klinik aragtirma
zahmetinden uzakta kalmis olan imalatgilarin, klinik arastirma ve klinik takip
siregleri1 hakkindaki bilgi eksikliklerinin de zorlanmalarina neden oldugu
varsayilabilir. Ayrica klinik arastirmalara kiyasla klinik takip siireclerinde
imalatcilarin karsilastiklar1 bir bagka problem de su olabilir: Klinik arastirmalar bir
sponsor varliginda, 6nceden hesaplanmis belirli bir proje maliyeti ile yiiriitilmekte
ve klinik profesyonellere bu projelerde yer almalari icin belirli bir iicret
odenmektedir. Istatistiksel anlamda anlaml1 miktarda klinik sonuglarin alinmast ile
tamamlanan klinik arastirmalarin tersine klinik takip siirecleri {iriiniin piyasada
bulundugu siire boyunca devam edecek ve yine klinik verinin alinmasi i¢in klinik
profesyonellere ihtiya¢ duyulacaktir. Benzer maliyetlerin bu asamada da stirece
dahil olmasi durumunda imalat¢ilarin karsisina siireklilik arz eden yiiksek bir gider
kalemi ¢ikmis olacaktir. Bu varsayim gegerli olmasa bile bu iki siirecin imalat¢ilara
ek bir mali yiik getirmesi kaginilmazdir.
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Daha 6nce “esdegerlik” prensibiyle piyasaya arz edilmis cihazlar i¢in klinik
arastirma projelerinin hayata gecirilmesi segenegini isaretleyen %48’lik dilim i¢in
ileri yorumlar da 12. soruya (Daha once "esdegerlik" prensibiyle klinik
degerlendirmesi yapilarak piyasaya arz edilen {iriinleriniz i¢in nasil bir yol izlemeyi
planliyorsunuz?) verilen yanitlar ¢cercevesinde yapilabilir.

Oncelikle, bodyle bir degerlendirme kullanmadiklarini belirten imalatgi
oraninin ¢ok diisiikk (%8) oldugu goriilmektedir; yani firmalarin %92’sinin
esdegerlik prensibiyle belgelendirdigi tibbi cihazlari mevcuttur. Bu da kanundaki
bu kokli degisikligin aslinda ne kadar ¢ok firma iizerinde etkisi oldugunun bir
gostergesidir. Yeni bir klinik arastirma zahmetinden kurtarabilecek tek secenek
olan “Asil lireticiyle s6zlesme ve asil lireticiye ait teknik dosyanin alinmasi yoluna
gidilecektir” secenegini secen imalatgilar ise yalmizca %3’lik bir dilimi
olusturmaktadir; ki bunlarin da bu ama¢ dogrultusunda basarili olacaklarina dair
kesin bir 6ngorii yapilamaz. Ciinkii esdegerlik senaryolarinda ‘asil {iretici’ ile iirtinii
icin esdegerlik iddiasinda bulunan imalatci, bu {iriin piyasasinda birbirlerine rakip
konumundadirlar. Béyle bir durumda asil iireticinin hem {iretim tekniklerine dair
tim ‘know-how’ bilgiyi hem de bu iirlinli piyasaya arz edebilmek icin yapmis
oldugu klinik arastirmalara dair bilgiyi rakip konumundaki bir iireticiye bir
sO6zlesme kapsaminda vermesi beklenen bir durum degildir.

Imalatgilarin %17’si “Bir kisim iiriin {iretim kapsamimizdan ¢ikartilacak, bir
kisim i¢in klinik arastirma ve/veya asil iireticiyle s6zlesme yoluna gidilecektir”
secenegini; %21°1 ise “Bir kismi i¢in klinik arastirma yapilacak, bir kismi i¢in asil
tireticiyle sdzlesme yoluna gidilecektir” secenegini isaretlemistir. Bu gruplarda da
as1l iireticiyle sdzlesme ifadeleri bulunmaktadir; ancak 6nceki paragrafta belirtilen
sebeplerle bu ihtimal pek olas1 géziikmemektedir. Bu imalatgilardan ilk gruptakiler
eger asil iireticiyle sozlesme yolunda basariya ulasamazlarsa liretim kapsamindan
cikartacaklar1 ya da klinik arastirma yapacaklar {iriin adetlerinde artis olacaktir.
Bunlardan hangisinin gergeklesecegi tamamen firmanin maddi olanaklariyla
orantilidir; ancak eger daha fazla {irlinlerin kapsamdan ¢ikartilmast durumu
gerceklesirse 11 nolu soru kapsaminda saptanan ‘lirlinlerinin bir kisminin tiretimini
durdurmay1 planlayan’ %]11°lik dilimin biiylimesi kaginilmaz olacaktir. Her iki
gruptaki imalatgilarin da asil ireticiyle sozlesme yapamadiklari varsayildiginda
tiim Urtinler i¢in klinik arastirma yapmalar ise isletmeler lizerine ¢ok ytiksek klinik
arastirma maliyetleri yiikleyecektir.

Imalatgilarin yaklasik yarisimi temsil eden %51°lik dilimi ise esdegerlikle
belgelendirilen iiriinleri i¢in ¢6ziim olarak dogrudan klinik arastirma yapilacagini
belirtmislerdir.



104

6. SONUC VE ONERILER
6.1 Sonuclar

Tiirkiye'nin de tabi oldugu ve 25 Mayis 2017°de yiiriirliige giren (EU)
2017/745 tiziigii, onceki mevzuata kiyasla ¢cok sayida yeni sart getirmis ve mevcut
sartlart1 onemli Olglide detaylandirmistir ve ii¢ yillik bir gecis siiresi ile birlikte
uygulama tarihi 26 Mayis 2020’dir. Bu degisiklikler; 1) Kurallar ve tanimlarda, 2)
Taraflar ve uzmanlik sartlarinda, 3) izlenebilirlik, altyap: ve raporlama sartlarinda,
4) Cihazlar i¢in sartlarda ve 5) Siireglerde yapilan degisiklikler olarak
gruplandirilabilir.

(EU) 2017/745 tizigh ile tibbi cihaz mevzuatinda yapilan degisiklikler,
onceki direktiflere yoneltilen elestirilerin isaret ettigi eksikliklerin biiyiik
cogunlugunu karsilayacak niteliktedir. Ancak ‘Mevzuata uyumdan sorumlu
personel’ igin atanan sorumluluklar igerisinde tibbi cihaza iliskin teknik
degerlendirmelerin de bulunmasi ve bu personelin uzmanlik sartlari icerisinde yer
alan egitim alanlarinin bu teknik altyapiy1r zorunlu kilmadan daha genel ifadelere
yer vermesi, bu hususta yoneltilmis elestirilerin tam olarak karsilanamamasina
neden olabilir. Ayrica, nano malzemelerin 6zellikleri ve nitelikleri hakkindaki
kokli bilimsel bilgi eksikliginin, nanomateryallerin tibbi cihazlarda kullanimina
iliskin tanimlarda neden oldugu ¢eliskili durumlar nedeniyle; tibbi cihaz
mevzuatinin MDR sonrasinda bile bazi hususlarda hala yeni teknolojilere uyum
saglama kabiliyetinde gelismeye agik noktalarinin bulundugu sdylenebilir.

Tirkiye’deki tibbi cihaz imalati yapan firmalarda mevzuata uygunluk
islemleri ve tibbi cihaz kalite glivencesinin saglanmasi amaciyla ¢alisan personel
ya da danigsmanlarin bir boliimiiniin, tibbi cihaz teknolojisi hakkinda muhakeme
yapabilecek yeterli bilimsel donanima sahip olduguna dair gecerli bir lisans ya da
lisansiistii egitimi bulunmamaktadir. Bu donanima sahip olan ¢alisanlar da, mezun
olduklar1 programlarda tibbi cihaz piyasaya arz kosullarimin gerektirdigi yonetsel
ve mevzuata dayali egitimlerin verilmemesi ya da yetersiz olmasi nedeniyle
prosediirel islemlere hakim; ancak teknolojik bilgisi yetersiz ¢alisanlara gore daha
az tercih edilmektedirler.

Tirkiye’de gerek iiniversite mezunlarinin, gerekse isletmelerin tibbi cihaz
yasal sartlarina iliskin ciddi bir bilgi ve egitim ihtiyaci bulunmaktadir; ancak bu
konudaki tek resmi uzmanhg elinde bulunduran Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun egitim ve bilinglendirme politikasi tibbi cihaz imalatgilar tarafindan
yetersiz bulunmaktadir. Egitimlerin bir bagka kaynagi olan 6zel kuruluslar ise bu
egitimleri yiiksek ticretlerle sunmaktadir ve verilen egitimlerin yeterliligine iliskin
degerlendirme yapilabilecek bir kriter bulunmamaktadir.

Tirkiye’deki tibbi cihaz imalatgilarin biiyilk ¢ogunlugu Mayis 2020°de
uygulamaya alinacak MDR sartlar1 i¢in heniiz bir aksiyon almamistir. Bu egilim bu
firmalarin ya iiretim durdurmasma ya da zaman kazanabilmek amaciyla eski
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mevzuat kapsamindaki belgelerinin gecerlilik siireleri boyunca inovasyondan uzak
kalmalaria neden olabilir.

Tiirkiye’deki her 10 tibbi cihaz imalatgisindan en az biri, yeni mevzuat
sartlariin getirdigi yiikiimliliikler karsisinda en az bir {iriiniiniin imalatini
durdurmay1 planlamaktadir. Bu durum gergeklestigi takdirde Tirkiye’nin tibbi
cihaz imalat kapasitesini ciddi sekilde olumsuz etkileyebilecegi gibi; imalati
durdurulan her cihaz tiirii i¢in Tirkiye’nin disa bagimliligini arttirmis olacaktir. Bu
sonu¢ hem ekonomik anlamda, hem de hasta ve kullanicilarin yiiksek teknolojiye
hizl1 erigsimleri anlaminda ciddi kayiplara neden olabilir.

Tiirkiye’deki imalatcilarin  yarisindan fazlasi yiliksek klinik aragtirma
maliyetleri ile karsi karsiyadir. Tim bulgular agik¢a goriilmektedir ki, (EU)
2017/475 sayili tiizliglin getirdigi sartlar igerisinde isletmeleri en zorlayict nitelikte
olani, piyasaya arz kosullarina dogrudan ya da dolayli olarak getirilen Klinik
arastirma sartlaridir. Diger sartlarla gelen maliyetler bir yana, klinik arastirma
maliyetlerinin yiiksekligi; boyle bir uygulama sartinin ve maliyetinin olmadig1 bir
donemde kurulmus olan c¢ok sayida firmanin bazi irilinlerinin iiretimlerini
durdurmalarina, bazilarinin sektérden tamamen ¢ekilmelerine neden olabilir. Bu
olasiliklar gerceklesirse sonugta zarar goren yine Tirkiye’nin tibbi cihaz
sektorlindeki imalat kapasitesi olacaktir.

6.2 Oneriler

Tiirkiye’deki tibbi cihaz imalat¢1 firmalarin tibbi cihaz mevzuatina iliskin
biling ve mevzuat degisiklikleriyle ilgili farkindalik seviyetlerini arrtirmanin ilk
yolu, bu alandaki insan kaynaginin uzmanlik altyapisini gelistirmekten gegmektedir
ve bu baglamda devlet kurumlarinin ve TUniversitelerin ciddi sorumluluklari
bulunmaktadir.

Tirkiye’deki tiniversitelerin tibbi cihaz teknolojisi ile ilgili egitim veren
lisans ya da lisansiistii programlarindan mezun olan kisilerin tibbi cihaz kalite
yonetimi ve mevzuat iglemleri gibi alanlarda s6z sahibi olabilmesini saglamak,
mezunlarin ve isletmelerin sektdrdeki yasal ve prosediirel uygulamalarla ilgili
egitimler acgisindan disa bagimliligini azaltmak ve tibbi cihazlarin teknolojisi
hakkinda yeterli uzmanligi bulunmayan kisilerin {iriin giivenligini tehlikeye
atabilecek pozisyonlarda ¢alistirilmasinin  Oniine gecilebilmesi amaciyla;
tiniversitelerin egitim programlarinda tibbi cithaz mevzuati ve ISO 13485 tibbi cihaz
kalite yOnetim sistemi gibi konulara detayli sekilde yer verilmelidir. Ayrica
isletmelerde kurulacak ekiplerin, miihendislik; biyoloji/tip/eczacilik; yoOnetim
bilimleri ve tibbi cithaz mevzuati altyapilarini saglayacak sekilde kombine edilmesi
gerekmektedir. Bu baglamda imalatcilarin  gerekli uzmanlik altyapilarinin
cesitliliginin bilincinde olmalar1 ve birlikte c¢alisacaklar1 personel ve/veya
danismanlarin egitim ve tecriibe altyapilarini inceleyerek, tiim uzmanlik dallarin
blinyelerinde barindiracak sekilde ise baslamalar1 faydali olacaktir.
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Bir tilkede yasa degisikliklerinin halka ve ilgili kamu ve 6zel kurum ve
kuruluslara duyurulmasi ve bu hususta biling ve farkindaligin arttirilmasi, 6ncelikle
bu mevzuati hazirlayan ve yiiriirliige koyan devlet makamlarinin sorumlulugudur.
Bu bilgiye ticretsiz ve ana dilinde ulasim, her bireyin ya da isletmenin en dogal
hakkidir. Isletme faaliyetlerinden bagimsiz sekilde ortaya ¢ikan ve degisikliginde
Oonlem alimmadigi durumda her bir isletmeyi ve biitiini diislintildiglinde tiim
iilkenin imalat kapasitesini olumsuz yonde etkileyebilecek kapsamli degisikliklerin
yikiiniin tek tek imalatcilara yiiklenmesi, uzun vadede istenmeyen sonuglarin
yasanmasina neden olabilir. Bu baglamda en biiyiik sorumluluga sahip olan Tiirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun, imalatgilara; yiiz yiize olduklar1 mevzuat
degisikliklerine iliskin daha detayli ve kapsamli; miimkiin ise uygulamaya dayal
egitimler vermesi; yeni tiiziglin uygulama tarihine kadar bu egitimleri Tiirkiye
capinda bolgesel olarak tiim imalatgilarin katitlimin1  destekleyebilecek ve
erisilebilir olacak sekilde (6rnegin her bir Il Saghk Miidiirliigii yonetiminde)
fiziksel olarak diizenlemesi; ya da bu konudaki bilgi ihtiyacim1 karsilayabilecek
cevrimici egitim kaynaklari hazirlayip tlicretsiz erisime agmasi etkili olabilir.
Avrupa Komisyonu’nun ve bagli ¢alisma gruplarinin hazirlayarak iicretsiz sekilde
erisime ac¢tig1 duyuru, kilavuz ve yasa tasaris1 gibi; Tiirk imalatgilarini da 6nemli
Olciide etkileyebilecek dokiimanlarin Tiirk¢e dilinde hazirlanarak iicretsiz sekilde
Tiirkiye’deki imalatgilarin erisimine agilmasi elzemdir ve TITCK ya da Saglhk
Bakanlig1 tarafindan olusturulacak uzman ekipleri bu siirecleri yiiriitmekle
gorevlendirilebilir. TITCK’nin MDR gegis siiresi ve hatta eski belgelerin
gecerliliginin devam edebilecegi 2024 senesine kadar bir “MDR Masast”
olugturmasi ve isletmelerini ve Triinlerini yeni doneme hazirlama ¢abasi
icerisindeki imalatcilar icin en dogru bilginin sunulacagi ve sorularina yanit
alabilecekleri ticretsiz bir danigmanlik sunmas1 hem bu alandaki bilgi kirliliginin
onlenmesine, hem de uzun vadede Tiirkiye’nin kalkinmasina onemli katkilar
saglayabilir.

Tirkiye’deki tibbi cihaz imalat¢ilarinin yarisindan fazlasini kiigiik ve mikro
Olcekli isletmeler teskil etmektedir. Bu isletmelerin gecis siirecinde kars1 karsiya
olduklar1 bir dizi maliyet kalemi i¢erisinde en ciddi boyutta olani klinik aragtirmalar
igin aymrilmasi gereken biitelerdir. Imalatgilarm bu maliyetlerin altindan
kalkamayip birtakim {irtinlerin imalatin1 durdurmalar riskine karsi, MDR gecis
doneminde; 6zellikle mikro ve kiiciik 6lcekli firmalarin 6nceki direktiflere gére CE
belgesi bulunan; ancak MDR kapsaminda klinik aragtirma zorunlulugu altinda
kalan iirlinlerinin klinik arastirma faaliyetleri i¢in devlet tesviklerinin ya da proje
desteklerinin verilmesi; uzun vadede Tiirkiye’nin hem ekonomik kalkinmasina hem
de tibbi cihazlarda disariya bagimliliginin azaltilmasina biiyiik katki saglayabilir.
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YAYINLARI

Kitap : ISO 13485 TIBBI CIHAZLAR ICIN KALITE YONETIM SiSTEMI
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Bu kitap, yiiksek lisas bitirme tezim i¢in yaptigim Mayis 2013 tarihli “ISO 13485
Tibbi Cihazlar Icin Kalite Yonetim Sisteminin ISO 9001 Kalite Yonetim
Sisteminden Farkliliklar1 Uzerine Bir Uygulama” isimli tez ¢alismamdan
uyarlanmisgtir. Kitap, tibbi cihaz saglayan kuruluslar i¢in tasarlanmis olan ISO
13485 Tibbi Cihazlar - Kalite Yonetim Sistemleri - Mevzuat Amaglart Bakimindan
Sartlar standardina iliskin amag, yap, icerik, revizyonlari, mevzuat gereklilikleri,
uyumlastirilmis standardlar, yetkili kuruluslar gibi temel bilgiler icerirken, 1SO
9001 standardi ile farkliliklar1 ortaya konulmakta ve ISO 13485 ile yeni tanisan
uygulayicilar i¢in baslangi¢ kaynak dokiimani gorevi gormektedir.
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EKLER

EK-1 (EU) 2017/745 MDR Maddeleri
EK-2 (EU) 2017/745 MDR EKileri

EK-3 ANKET: Tiirkiye'deki Tibbi Cihaz Ureticilerinin Yeni Mevzuata (2017/745
MDR) Uyum Siirecinin Degerlendirilmesi



EK-1: (EU) 2017/745 MDR Maddeleri

E 2 | Béliim Bashg Mzdde Madde Bashg
2 0
— 1 Konu ve kapsam
:E Kapsam ve 2 Tanimlar
6 Tanimlar 3 Belirli tanimlarda degisiklik
= 4 Uriinlerin mevzuat durumu
5 Piyasaya arz ve hizmete sunum
6 Uzaktan satislar
7 Iddialar
8 Uyumlastirilmig standartlarin kullanimi
9 Ortak spesifikasyonlar
10 Imalatgilarin genel yiikiimliiliikleri
Cihazlarn 11 Yetkili temsilci
piyasada 12 Yetkili temsilci degisimi
_ bulund.urulmas1 13 Ithalatgilarin genel yiikiimliiliikleri
:% sur:/:)n:]lfrirllet)itsa di 14 Dagiticilarin genel yﬁkﬁmlﬁlﬁlfléri
=t isletmelerin 15 Mevzuata uyumdan sorumlu kisi
:8 yiikiimliiliikleri, 16 Tmalatgllarm yiikiimliiliiklerinin ithalat¢ilar, dagiticilar veya diger kisiler igin
yeniden isleme, gegerli oldugu durumlar
CE isareti, 17 Tek kullanimlik cihazlar ve bunlarin yeniden islenmesi
serbest dolasim 18 Implante edilmis bir cihaz1 olan hastaya saglanacak implant kart1 ve bilgiler
19 AB uygunluk beyani
20 CE uygunluk isareti
21 Ozel amagli cihazlar
22 Sistemler ve islem paketleri
23 Pargalar ve bilesenler
24 Serbest dolagim
. 25 Tedarik zinciri iginde tanimlama
taniil}ll:rzllil;sr: ve 26 Tibbi cihazlarin adlandirilmasi
izlenebilirligi, 27 Tekil Cihaz Tanimlama sistemi
cihazlarin ve 28 UDI veri tabani
= . iktisadi . 29 Cihazlarin kaydi
= isletmelerin — - —— —
b= Kaydi, 30 Iktisadi igletmelerin kaydina iligkin elektronik sistem
B giivenlilik ve 31 Imalatgilari, yetkili temsilcilerin ve ithalatgilarin kaydi
:coo Klinik 32 Giivenlilik ve klinik performans &zeti
%ezreftci)rrt’?glr;is 33 Tibbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabani
cihazlara iligkin
Avrupa veri 34 | Eudamed’in islevselligi
tabani
35 Onaylanmis kuruluglardan sorumlu otoriteler
36 Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler
37 Bagli kuruluslar ve alt yiiklenicilik
38 Atanma i¢in uygunluk degerlendirme kuruluglarmm yaptigi bagvuru
39 Bagvurunun degerlendirilmesi
2 40 Bildirime iligkin bagvurularin ortak degerlendirmesi igin uzmanlarin tayini
Z | Onaylanms 41 | Dil gereklilikleri
=) Kuruluglar
:8 42 Atama ve bildirim prosediirii
43 Onaylanmis kuruluglarin kimlik numarasi ve listesi
44 Onaylanmis kuruluslarin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi
45 Teknik dokiimantasyona ve k]?nik dgger!endime dc_)kiimantasyonuna dair
onaylanmis kurulug degerlendirmesinin incelenmesi
46 Atamalarda ve bildirimlerdeki degisiklikler
47 Onaylanmis kuruluslarin yetkinligine iliskin itirazlar




=
= 2 | Bolim Bashg Madde | yr. 4de Baghin
2 No
2 48 Hakem denetimi ve onaylanmis kuruluglardan sorumlu otoriteler arasinda
% Onaylanmig tecriibe paylagimi
6 Kuruluslar 49 Onaylanmis kuruluglarin koordinasyonu
- 50 Standart ticretler listesi
51 Cihazlarin siniflandirilmasi
52 Uygunluk degerlendirme prosediirleri
53 Uygunluk degerlendirme prosediirlerine onaylanmis kuruluslarin dahil olmasi
54 Belirli simif III ve sinif IIb cihazlar i¢in klinik degerlendirme konsiiltasyon
> prosediirii
= Smiflandirma 55 Belirli sinuf III ve siif b cihazlarin uygunluk degerlendirmelerinin
3 ve uygunluk detaylandinima mekanizmasi
Q| degerlendirme 56Ty o unluk Sertifikalars
57 Onaylanmis kuruluglara ve uygunluk sertifikalarina iliskin elektronik sistem
58 Onaylanmis kurulugun goniillii degigimi
59 Uygunluk degerlendirme prosediirlerinden sapma
60 Serbest satis sertifikasi
61 Klinik degerlendirme
62 Cihazlarin uygunlugunu gostermek igin yiiriitiilen klinik arastirmalarla ilgili
genel gereklilikler
63 Bilgilendirilmis goniillii oluru
64 Kisitlilara yonelik klinik arastirmalar
65 Cocuklara yonelik klinik aragtirmalar
66 Gebe veya emziren kadinlara yonelik klinik arastirmalar
67 Tlave ulusal tedbirler
68 Acil durumlarda klinik arastirmalar
69 Zarar tazminati
70 Klinik arastirmalara yonelik bagvuru
= Klinik 71 Uye devletlerce degerlendirme
% degerlendirme 72 Bir klinik arastirmanin yiiriitiilmesi
= ve klinik 73 Klinik arastirmalara yonelik elektronik sistem
Q aragtirmalar ; - - PRTT—
m 74 CE isareti tagtyan cihazlarla ilgili klinik aragtirmalar
75 Klinik arastirmalardaki 6nemli degisiklikler
76 Uye devletler tarafindan alimacak diizeltici tedbirler ve iiye devletler arasinda
bilgi aligverisi
Bir klinik aragtirmanin bitiminde ya da gegici olarak durdurulmasi veya erken
77 o S
sonlandirilmast durumunda destekleyiciden gelen bilgiler
78 Klinik arastirmalara yonelik koordineli degerlendirme prosediirii
79 Koordineli degerlendirme prosediiriiniin gézden gegirilmesi
80 Klinik arastirmalar sirasinda meydana gelen advers olaylarin kaydedilmesi ve
raporlanmasi
81 Uygulama tasarruflar
82 Diger klinik arastirmalarla ilgili gereklilikler
83 Imalatgilarin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi
84 Piyasaya arz sonrasi gdzetim plani
85 Piyasaya arz sonras1 gézetim raporu
86 Periyodik giivenlilik glincelleme raporu
87 Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin
raporlanmasi
E Piyasaya arz 88 Trend raporlamasi
s sonrasi gozetim, 89 Ciddi olumsuz olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin analizi
5 vijilans ve % Viii o —
o . o ijilans verilerinin analizi
0 piyasa gozetimi
o) ve denetimi 91 Uygulama tasarruflar
92 Vijilansa ve piyasaya arz sonrasi gozetime iligkin elektronik sistem
93 Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri
Kabul edilemez bir risk veya baska bir uygunsuzluk teskil ettiginden
94 . . . 7 . ?
siiphelenilen cihazlarin degerlendirilmesi
95 Saglik ve giivenlik i¢in kabul edilemez bir risk teskil eden cihazlarla ilgili

prosediir




=
= 2 | Bolim Bashg M;‘(j)de Madde Bashg
[=2]
Piyasaya arz 96 Ulusal tedbirleri Birlik diizeyinde degerlendirmeye yonelik prosediir
S | sonrast gbzetim, 97 Diger uygunsuzluklar
E vijilans ve 98 Onleyici saglik koruma tedbirleri
3 piyasa gozetimi 99 Tyi idari uygulamalar
& | ve denetimi : PUSTIY PCNETI o
100 Piyasa gozetimi ve denetimine iliskin elektronik sistem
Uye devletler 101 Yetkili otoriteler
) bflflil??ndTabb, 102 | isbirligi
E s lréigrll,azl ! 103 Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu
= Koordinasyon 104 | Komisyonun destegi
=3 Grubu, uzman 105 | TCKG’nin gérevleri
’8 1ab0ratuvarlar1,_ 106 Bilimsel, teknik ve klinik goriis ve tavsiyeler
uzman heyetleri
ve cihaz 107 Cikar gatigmalari
kayitlart 108 Cihaz kayzitlar1 ve veri bankalari
Gizlilik, 109 Gizlilik
= verilerin 110 | Verilerin Korunmast
:% korunmast, 111 | Ucretlendirme
8 flrjansman 112 Onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi ile ilgili faaliyetlere finansman
‘A saglama ve saglama
gezalar 113 Cezalar
114 Komite prosediirii
115 Yetki devrinin kullanilmasi
116 Devredilen farkl: yetkiler i¢in ayr1 yetki devrine dayanan tasarruflar
< 117 2001/83/AT sayili Direktif’te yapilan tadiller
= . 118 (AT) 178/2002 say1l1 Tiiziik’te yapilan tadil
() Nihai hiikiimler — =
s 119 (AT) 1223/2009 say1h Tiiziikte yapilan tadil
A 120 Gegici hiikiimler
121 Degerlendirme
122 Yiriirlikten kaldirma
123 Yiriirlik ve uygulama tarihi




EK-2: (EU) 2017/745 MDR EKleri

EK BOLUM/KISIM/M
No | EKLER ADDE NO BASLIK
EK1-BOLUM I Genel Gereklilikler
Genel Giivenlilik ve Performans EK I - BOLUM Il Tasarim ve imalat ile ilgili Gereklilikler

Gereklilikleri

EK I - BOLUM I

Cihazla Birlikte Temin Edilen Bilgilere
iligkin Gereklilikler

Teknik Dokiimantasyon

EK Il - MADDE 1

Varyantlar1 ve Aksesuarlar1 Dahil Olmak
Uzere, Cihaz Tanimu ve Spesifikasyonlar

EK Il - MADDE 2

[malatg1 Tarafindan Temin Edilecek Bilgiler

EK Il - MADDE 3 Tasarim ve imalat Bilgileri

EK Il - MADDE 4 Genel .G_iiven_lilik ve Performans
Gereklilikleri

EK Il - MADDE 5 Fayda-Risk Analizi ve Risk Yo6netimi

EK Il - MADDE 6 Uriin Dogrulama ve Validasyon

Piyasaya Arz Sonras1 Gdzetime
Iliskin Teknik Dokiimantasyon

IV | AB Uygunluk Beyan1
V | CE Uygunluk lsareti
29(4) ve 31. madde Uyarinca Cihazlarin ve
29(4) ve 31. Maddeler Uyarinca EK VI-KISIM A Iktisadi Isletmelerin Kayd igin Sunulacak
Cihazlarm ve Iktisadi Isletmelerin Bilgiler
ayd1 i¢in Sunulacak Bilgiler; 28 ve 29. 28 ve 29. Maddeler Uyarinca UDI-Dl ile
VI | Maddeler Uyarinca UDI-DI ile EK VI - KISIM B Birlikte UDI Veri Tabanina Saglanacak
Birlikte UDI Veri Tabanina Temel Veri Ogeleri
Saglanacak Temel Veri Ogeleri ve
UDI Sistemi EKVI-KISIM C UDI Sistemi
EKVII - MADDE 1 | Kurumsal ve Genel Gereklilikler
Vil Onaylanmis Kuruluslar Tarafindan EK VII - MADDE 2 | Kalite Yo6netimi Gereklilikleri
Kargilanacak Gereklilikler EK VII - MADDE 3 | Kaynak Gereklilikleri
EK VII - MADDE 4 | Siireg Gereklilikleri
EKVII-BOLUM I | Smiflandirma Kurallarina Ozel Tanimlar
VI | Siniflandirma Kurallart EK VIII - BOLUM 11 Uygulama Kurallar1
IIEI:( VIIT- BOLUM Siniflandirma Kurallari
Kalite Yonetim Sistemine ve Teknik | EK IX - BOLUM I Kalite Yo6netim Sistemi
Dokiimantasyonun PR Teknik Dokiimantasyonun
IX Degerlendirilmesine Dayali Uygunluk EKIX-BOLUMII Degerlendirilmesi
Degerlendirmesi EK IX - BOLUM Il | idari Hiikiimler
Tip-incelemesine Dayali Uygunluk
X g . .
Degerlendirmesi
I Uriin Uygunluk Dogrulamasina EK XI - KISIM A Uretim Kalite Giivencesi
Dayali Uygunluk Degerlendirmesi EK XI - KISIM B Uriin Dogrulamast
x| | Bir Onaylanmis Kurulus Tarafindan EK X11-BOLUMTI | Genel Gereklilikler
Diizenlenen Sertifikalar EK XII - BOLUM 1T | Sertifikalarin Asgari Igerigi
Xl Ismarlama mal Edilen Cihazlara
Yonelik Prosediir
X1 | Klinik Degerlendirme ve Piyasaya EKXIV-KISIMA | Klinik Degerlendirme
V| Arz Sonrasi Klinik Takip EK XIV - KISIMB | Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip
EK XV -BOLUM 1 | Genel Gereklilikler
XV | Klinik Aragtirmalar EK XV - BOLOM 11| Klinik Arastirmaya Y6nelik Basvuruya
Tliskin Dokiimantasyon
EK XV - BOLUM 1II | Destekleyicinin Diger Yiikiimliiliikleri
XV 1(2) maddesine Atifta Bulunulan
|| Tibbi Amagh Olmayan Uriin
Gruplarmin Listesi
XV

Karsilagtirma Tablosu




EK-3: ANKET: Tiirkiye'deki Tibbi Cihaz Ureticilerinin Yeni Mevzuata
(2017/745 MDR) Uyum Siirecinin Degerlendirilmesi

Bu anket, Ege Universitesi Biyomedikal Teknolojiler Anabilim Dali'nda yiiriitiilen
bir yliksek lisans tez ¢alismasi kapsaminda; Tiirkiye'de faaliyet gosteren tibbi cihaz
tireticilerinin; degisen tibbi cihaz mevzuatina adaptasyon ve biling seviyesinin
belirlenebilmesi amaciyla olusturulmustur. Firmada kalite yonetim sistemi ve tibbi
cihaz mevzuati alaninda en yetkin kisi tarafindan ve her firma i¢in yalnizca bir defa
doldurulmasi amaglanmistir.

Firma bilgilerini talep eden sorular igermez ve tiim sorularin (13 adet) yanitlanmasi
icin gerekli siire yaklagik Sdk'dir.

Yanitlarin istek iizerine dolduran kisiye geri gonderilebilmesi amaciyla e-posta
adresi gereklidir; firma bilgisi igermeyen, kisisel e-posta adresleri verilebilir.

E-posta adresi

2. Isletmenizin olcegini seciniz:

(Yalnizca bir sikki isaretleyiniz)

Mikro Isletme (Calisan sayis1 <10; Yillik net satis ciro veya bilango
toplami1 3 milyon TL'yi agmayan)

|:| Kiiciik Isletme (Calisan sayis1 10-49; Yillik net satis ciro veya bilango
toplami1 25 milyon TL'yi asmayan)

Orta Biiyiikliikte Isletme (Calisan sayis1 50-250; Yillik net satis ciro
veya bilanco toplam1 125 milyon TL’yi agmayan)

Biiyiik Olcekli Isletme (Calisan sayis1 >250; Y1llik net satis ciro veya
bilango toplami1 125 milyon TL den fazla)

3. Uretimini yaptigimz tibbi cihazlarin siifim, yiiriirliikteki 93/42/EEC
mevzuatina gore seciniz:

(Uygun olanlarin tiimiinii isaretleyiniz)

Aktif olmayan tibbi cihaz tiretimimiz yoktur.




Smif I diger
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4. Uretimini yaptigimz "viicut disinda kullanilan tibbi tami cihazlari"nin
sifiny, yiiriirliikteki mevzuata gore (98/79/EC) seciniz:

(Uygun olanlarin tiimiinii isaretleyiniz)

Viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazi tiretimimiz yoktur.

|:| IVD Diger (Performans degerlendirme cihazlari1 ve EK II harig)

EK Il - A Listesi

EK Il - B Listesi

Performans degerlendirme cihazlar

5. "Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz' grubuna giren iiriiniiniiz var m1?

(Yalnizca bir sikki isaretleyiniz)

Evet

Hayir




6. Isletmenizde mevzuata uygunluk isleri (teknik dosya hazirlamak,
MDD/MDR sartlarimi  bilmek, ISO 14971 risk yonetimi, uygunluk
degerlendirme prosediirleri vb.) ile ilgili uzmanhg1 nasil saghyorsunuz? Bu
uzmanhik icin kag Kisiyle calistyorsunuz?

(Her satirda yalnizca bir sikki isaretleyiniz)

3 Kisiden Bulunma
Fazla maktadir

P I
e O O O
Danmismanhk |:| |:| I:l

1 Kisi 2 Kisi 3 Kisi

7. Mevzuata uygunlugun saglanmasi konusunda ¢alisan personelin (ve/veya
danismanin) lisans ya da lisans iistii egitim alanim se¢iniz (Saga dogru 16 adet
siitun bulunmaktadir. Her satirin isaretlenmesi zorunludur; eger calisan
yoksa "Bulunmamaktadir" seceneginin; uzmanlhk alani bu soruda yoksa ya
da bilinmiyorsa '"Diger" seceneginin isaretlenmesi gerekmektedir. Bu
sorudaki Kisi sayis1 bir onceki soruda verilen adet ile 6rtiismelidir):

(Her satirda yalnizca bir sikki igaretleyiniz)

Yonetim Bilimleri (isletme, iktisat, vb.)

Biyomiihendislik

Biyomedikal Miihendisligi
Biyomedikal Teknolojiler
Biyomekanik

Biyoteknoloji

Biyoloji

Tip Miithendisligi
Genetik/Kimya/Gida Miihendisligi
Diger Miihendislikler
Nanoteknoloji

Tip

Dis Hekimligi/Yiiz ve Cene Cerrahisi
Eczacilik

Fizik / Kimya

Diger

Bulunmamaktadir

1.
Isletme
Personeli
2.
Isletme
Personeli
3.
Isletme
Personeli
1.
Danigsma
n

2.
Danigma
n

3.
Danigma
n




8. Yeni kanuna iliskin uzman bir kurulustan egitim aldiniz m? Egitim siiresini
belirtiniz.

(Yalnizca bir sikki isaretleyiniz)

Hayir

< 6 saat

9. Tiirkiye’de tibbi cihazlarin mevzuat gereklilikleri alaninda yetkili otorite
olan Saghk Bakanh@ Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun egitim ve
bilin¢lendirme politikas1 hakkinda ne diisiinityorsunuz?

(Her satirda yalnizca bir sikki isaretleyiniz)

Iyi Orta Kotii
Egitim sikhg: I:l |:|
Egitimlerin Tiirkiye capinda
bolgesel olarak dagilim |:| I:l I:'
Egitimlerin duyurulmasi ve
erisilebilirlik |:| I:I
Egitim Kalitesi [] ]

10. Yeni mevzuatin sartlarina uyum siireci icin firmamizin bulundugu asamayi
asagidakilerden hangisi en iyi sekilde tanimlar?

(Yalnizca bir sikki isaretleyiniz)

Hentiz bir gecis planlamas1 yapilmadi

|:| Bir gecis plani olusturuldu; ancak uygulamaya heniiz gegilmedi /
baslangig tarihi heniiz gelmedi

Planlamaya uygun sekilde yiiriitiilen bir ge¢is slirecimiz mevcuttur




11. Yeni mevzuatin sartlarina uyum siireci icin firmanizda aldiginiz / almay
planladigimiz aksiyonlar hangileridir?

(Uygun olanlarin tiimiinii isaretleyiniz)

] OO [

[]

Planlanan bir aksiyon bulunmamaktadir.

Yeni mevzuat sartlarina iligkin egitim alinmasi

Mevzuat sartlarinin saglanmasindan sorumlu ek personel istihdami
(Bir kalite sistemi yok ise) Kalite sistemi kurulmast

Kalite sisteminden sorumlu ek personel istihdami

Mevcut iiriinlere yonelik klinik arastirmalar yapilmasi

Uriin gaminin daraltilmasi, bazi iiriinlerin iiretiminin durdurulmasi
Altyapi degisikligi

Diger: oo,

12. Daha once "esdegerlik" prensibiyle klinik degerlendirmesi yapilarak
piyasaya arz edilen iiriinleriniz icin nasil bir yol izlemeyi planhyorsunuz?

(Yalnizca bir sikki isaretleyiniz)

[]

[]

Esdegerlikle klinik degerlendirme yontemine dayali piyasaya arz edilen
irtiniimiiz bulunmamaktadir.

Hepsi icin klinik arastirma yapilacaktir.

Asil iiretici ile sozlesme ve asil iireticiye ait teknik dosyanin alinmasi
yoluna gidilecektir.

Bir kism1 i¢in klinik aragtirma yapilacak, bir kismi i¢in asil {ireticiyle
sO0zlesme yoluna gidilecektir.

Bir kisim iirlin tiretim kapsamimizdan ¢ikartilacak, bir kismi i¢in klinik
arastirma ve/veya asil iireticiyle sozlesme yoluna gidilecektir.



13. Yeni mevzuatin getirdigi yeni uygulama ve yiikiimliiliiklerden hangisi
firmaniz icin en zorlayici nitelige sahiptir?

(Yalnizca bir sikki isaretleyiniz)

[]

Tekil Cihaz Tanimlama (Unique Device Identification - UDI)
barkodlama/etiketleme sistemine gecis

Satis Sonras1 Gézetim siireclerine eklenen sartlarin saglanmasi (Satis
Sonras1 Gozetim Plan1 olusturulmasi, diizenli veri toplanmasi, periyodik
raporlarin olusturulmasi vb)

Daha 6nce "esdegerlik" prensibiyle piyasaya arz edilmis cihazlar i¢in
klinik aragtirma projelerinin hayata gecirilmesi

Satis Sonras1 Klinik Takip stireclerinin sartlarinin saglanmasi
(Belgelendirme ve piyasaya arzi tamamlanmas tirlinler i¢in klinik
profesyonellerden diizenli veri akisinin saglanmasi, bu verilerin analizi
ve raporlanmasi siiregleri)

Mevzuata uygunlugun saglanmasi i¢in ¢alisacak personel istihdam
zorunlulugu

Diger: ...ooeviieiiieeee,



