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BAKANLIK MAKAMINA

Bilindigi iizere, 11/07/2001 tarih ve 24459 sayih Resmi Gazetede yayimlanarak 11/02/2002
tarihinde yiiriirliige giren 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanun kapsaminda, Bakanligimizin uhdesinde olan tibbi cihazlar ile ilgili Avrupa Birligi direktifleri
(93/42/EEC, 98/79/EEC ve 90/385 EEC direktifleri) uyumlagtirilarak Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut
Disinda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlart Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmeligi yayimlanarak yiiriirliige girmis, anilan Yonetmelikler giincellenerek 09/01/2007 tarih ve
say1l1 26398 sayili Resmi Gazetede yeniden yayimlanmustir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 15 inci maddesi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar
Yénetmeligi 12 nci maddesi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin 13 tincii
maddesi geregi “Tibbi Cihazlar Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonu Hakkinda Yonerge”
hazirlanmagtir.

Makaminizca uygun goriilmesi halinde ekteki Yonergenin yiiriirliige konulmasi hususunu takdir

ve tensiplerinize arz ederim.
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Tibbi Cihazlar Bilimsel ve Teknik Daniyma Komisyonu Hakkinda Ydnerge

Amag ve kapsam
Madde 1 - Bu Yonergenin amaci, Saghk Bakanlh: tarafindan tibbi cihazlara iligkin

yapilacak islemlerde bilimsel ve teknik damgmanhk yapmak iizere, Bakanlik nezdinde Tibbi
Cihazlar Bilimsel ve Teknik Damsma Komisyonu olusturulmasi, Komisyonun galisma usul
ve esaslar ile gorevlerini belirlemektir.

Bu Yonerge, 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayih Resmi Gazetede yayimlanan; Tibbi
Cihaz Y®netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Vicut
Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki cihazlar ve bu
cihazlarla ilgili ig ve iglemleri kapsar.

Hukuki dayanak

Madde 3 — 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan; Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 15 inci maddesi, Viicuda Yerlestirilebilir ~Aktif Tibbi Cihazlar
Yo6netmeliginin 13 {incti maddesi ve Viicut Disinda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlari
Yonetmeliginin 12 nci maddesine dayamlarak hazirlanmgtir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonergede gegen;

a) Bakanhk: Saglik Bakanligini,

b) Genel Miidiirliik: Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligiind,

¢) Daire Bagkanhg: Biyomedikal Miihendislik Hizmetleri Daire Baskanhigini,

¢) Komisyon: Genel Miidiirliik biinyesinde t1bbi cihazlar i¢in olusturulan Tibbi Cihazlar
Bilimsel ve Teknik Damigma Komisyonunu,

d) Tibbi Cihazlar: Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin
4 tincii maddesinde tanimlanan aktif tibbi cihaz ve viicuda yerlestirilebilir aktif t1ibbi cihazi,
Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 4 iincii maddesinde tammlanan 1smarlama {iretilen cihaz, klinik
arastirma cihazi ve tibbi cihaz1 ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan
Y 6netmeliginin 4 tincti maddesinde tanimlanan in vitro tibbi tani cihazini,

e) Yonetmelikler: Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, Tibbi
Cihaz Yonetmeligi ve Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan
Yonetmeligini,

f) Olumsuzluklar: Cihazin dzelliklerinin veya performansimin veya bunlarin her
ikisinin bozulmas! veya iireticisinin belirledigi sinirlardan sapmasi, hastanin veya kullanicinin
saghk durumunda ciddi bozulmaya veya Oliimiine yol agabilecek kullanim kilavuzu ve
etiketteki yetersizlikler, cihazin fireticisi tarafindan, cihazin piyasadan geri ¢ekilmesine yol
acan teknik ve tibbi sebepler, cihazin amacina uygun olarak viicuda yerlestirilmesi ve
kullanilmas: sirasinda hastanin, kullamicinin ve gerektiginde iiglincti kisilerin saghk ve
giivenliginin korunmadig veya risk altinda oldugu durumlar,

ifade eder.

Komisyonun teskili

Madde 5 - Komisyon Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirii veya gdrevlendirecegi bir
Genel Miidiir Yardimcisi bagkanliginda;

a) Biyomedikal Mihendislik Hizmetleri Daire Bagkanu,

b) Daire Bagkanligindan iki temsilci,

¢) Universitelerin Biyomedikal Miihendisligi béliimiinden uzman iki temsilci,

¢) Bakanlhiga bagh egitim ve aragtirma hastanelerinden klinik sefi veya sef yardimcisi
ya da basasistan olmak tizere iki kisi,



d) Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligindan bir temsilci,

e) Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birliginden bir temsilci,

f) Saglik Endiistrisi Isverenleri Sendikasindan bir temsilci,

g) Tiim T1bbi Cihaz Uretici ve Tedarik¢i Dernekleri Federasyonundan bir temsilci,

olmak iizere 12 asil iiye ile yeterli sayida yedek iiyeden olusur. Komisyonun (d) ve (e)
bentlerindeki iiyeler ve ihtiyaca gore birden fazla yedek iiye Bakanlik¢a belirlenir. Bakanhk
ayrica ihtiyag halinde ilgili uzmanlik alanlarinda alt komisyonlar olusturulabilir.

Komisyonun toplanma ve calisma esaslari

Madde 6 —-Komisyon ihtiyaca ve Bakanlifin daveti {izerine Bagkan tarafindan onceden
belirlenmis toplant1 giindemine gore toplamr. Toplant: daveti, toplant: tarihi, yeri ve giindemi
ile birlikte en az yedi giin once iiyelere yazil olarak bildirilir.

Komisyon, en az alt1 iiye ile toplamr. Kararlar katilan iiye say1sinin ¢ogunlugu ile alinir.
Oylann esitligi durumunda baskanin taraf oldugu goriis kararlagtinlmig sayilir.

Komisyon kararlar1 tavsiye niteligindedir.

Komisyonun gorevleri

Madde 7 — Komisyon, asagida belirtilen gorevleri yapar;

a) Yonetmeliklerin uygulanmas: ile ilgili olarak tavsiye niteliginde goriis ve onerilerde
bulunmak,

b) Komisyon galismalarini, bagvurulari, alinan Kararlari disipline edecek formlar
hazirlamak, usuller belirlemek, diizenlemeler yapmak,

¢) Yillik ¢alisma raporu diizenlemek,

¢) Egitim ve aragtirma hastanelerinde tibbi cihazlar bakim onarim ve kalibrasyon
merkezleri olusturmak iizere gerekli proje, egitim ve insan giicii planlanmasinin yapilmasi
i¢in goriis ve onerilerde bulunmak,

d) Belgelendirme siirecine Onaylanmis Kuruluslarin miidahil olmadig1 t1bbi cihazlarin,
{iretim yerleri ile ilgili gerekli diizenlemeler hazirlamak ve bunlarin uygulanmasi esnasinda
goriis ve Onerilerde bulunmak,

e) Ureticilerin, belgelendirme siirecine Onaylanmig Kuruluslarin miidahil olmadig:
tibbi cihazlarla ilgili ortak teknik 6zelliklere ve temel gereklere hakh gerekgelerle uymamalar
durumunda, benimsenen esdeger ¢6ziimii degerlendirmek, onaylanmasi veya onaylanmamast
i¢in goriig vermek. Coziimiin onaylanmamasi durumunda da takip edilecek siireci belirlemek,

g) Bir cihazin veya cihaz grubunun uygunluk degerlendirme islemlerinde,
Yonetmeliklerde belirtilen metotlardan farkli bir yontemin tespiti gerektiginde, gerekli
arastirmay1 yapmak, tedbir ve kararlar i¢in goriis ve Onerilerde bulunmak,

h) Yonetmeliklerde dngoriilen olumsuz olaylarla ilgili yaptirimlar d4hil olmak {lizere
biitiin yaptirimlar ile ilgili icra birimlerine goriis ve nerilerde bulunmak,

1) Gerekli goriildiigiinde, Yonetmeliklerde tibbi cihazlara iliskin diizenlenmemis
hususlarla ilgili olarak, Bakanlik¢a gerekli kararlarin alinmasina esas olacak gerekeeli
goriisler olusturmak,

i) Uygunluk Degerlendirme Kuruluglan ve Onaylanmus Kuruluslar iizerinde Bakanlik
tarafindan kullanilan yetki ve sorumluluklar igin goriis hazirlamak ve onerilerde bulunmak,

j) Tibbi cihazlarnin simflandirma kurallarim uygulamada, iireticilerin kendi aralarinda
veya tireticilerle Onaylanmis Kuruluslar arasinda ortaya cikabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiinde
Bakanliga 6neride bulunmak,

k) Tibbi cihazlarda simf ve kapsam degisikligi gerekli goriildiigiinde Bakanlik adina
gerekeeli gortisler olusturmak, Avrupa Birligi ilgili Komisyonlar1 nezdinde olusturulan
goriile ilgili gerekli girisgimlerin yapilmasim saglamak,



1) Uretici veya yetkili temsilcinin, tibbi cihazin klinik aragtirmalarina baslamadan dnce
yaptig1 klinik aragtirmay baglatma izin talebini degerlendirmek,

m) Bir cihaz veya cihaz grubunun piyasaya arzinda veya kullanilmasinda, iilke
kosullarinin gerektirecegi 6zel kosullarla ilgili gerekli goriisleri olugturmak,

n) Onaylanmis Kuruluslarin, Yonetmeliklerde tammlanmig “Onaylanmig Kuruluslarin
Secimine Iliskin Ozellikler” bashigiyla ongoriilen sartlara uymadigmmin ve Bakanlik¢a
yayimlanan tebliglerde yer alan uyumlastirilmig standartlarda belirtilen sartlar1 tasimadiginin
tespit edilmesi durumunda, Onaylanmis Kurulus yetkilendirmesinin gegici veya stirekli iptali
icin Bakanhga gériis bildirmek,

0) Tibbi cihazlarla ilgili biitin AR GE faaliyetleri icin gerekli tiim alt yapinin
hazirlanmasina yonelik ¢aligmalarini tesvik etmek, AR GE faaliyetlerinin etkin ve verimli bir
sekilde yiiriitiilebilmesi i¢in Bakanliga onerilerde bulunmak,

p) Gerekli gorillen durumlarda gegici alt komisyonlar kurmak, kurulan alt
komisyonlarin ¢alisma usul ve esaslarin belirlemek,

r) Bakanlik tarafindan verilen diger gorevleri yapmak.

Gizlilik

Madde 8 - Komisyon iiyeleri, Komisyon ilyeligi siiresince gorevleri geregi edindikleri
gizlilik tasiyan bilgileri, belgeleri ve gorevleri sirasinda ogrendikleri kurum ve kuruluglarin
ticari, bilimsel, tibbi ve teknik sirlarim gorevlerinden ayrilmis olsalar bile ifya edemezler,
kendilerinin veya iigiincii sahislarin lehine veya aleyhine kullanamazlar, kullandiramazlar.

Aykin davramslarda genel hiikiimlere gore islem yapilir.

Yiiriirliik
Madde 9 - Bu Yénerge, Bakan Onay: tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
Madde 10 - Bu Yonerge hiikiimlerini Saglik Bakan yiiriitiir.





