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BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci;

a) Tibbi cihazlarin ve in vitro tani cihazlarinin, piyasadan cekilmesine ve geri
cagirilmasina,

b) Bu kapsamda Kurumun, iktisadi isletmecilerin ve diger kamu kurum ve
kuruluslarinin gorev, yetki ve sorumluluklarina,

iligkin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; 02/06/2021 tarihli ve 31499 (Miikerrer) sayili Resmi
Gazete’ de yaymmlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve in Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligi dogrultusunda, fiziksel olarak veya uzaktan iletisim vasitasiyla piyasaya arz
edilen, piyasada bulundurulan veya hizmete sunulan cihazlari kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayil1 Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu’nun 16 nc1 maddesine, 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayil1 Resmi Gazete’
de yayimlanan 4 sayili Bakanliklara Bagls, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum
ve Kuruluslarin Teskilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 506 nc1, 508 inci ve
796 nc1 maddelerine ve 10/7/2021 tarihli ve 31537 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan
Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Cerceve Yonetmelik® in 16 nc1 maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu kilavuzda gecen;

a) Ciddi risk tastyan cihaz: Risk degerlendirmesine dayanmasi ve cihazin normal ve
ongoriilebilir kullanimimin dikkate alinmasi kaydiyla, zarara yol acabilecek bir tehlikenin
gerceklesme olasiligl ve zararin ciddiyetinin biiyiikliigiiniin birlikte ele alinmasi neticesinde,
riskin etkisi kisa vadede ortaya ¢ikmayan vakalar da dahil olmak tizere, yetkili kuruluslarin acil
miidahalesini gerektiren risk tasiyan cihazi,

b) Cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 (Miikerrer) sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tan1 Amaclh Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yer
alan tibbi cihazlari, tibbi cihaz aksesuarlarini, in vitro tani cihazlarini ve in vitro tani cihazi
aksesuarlarini,

c) Dagitict: Cihazi tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalat¢1 veya
ithalat¢1 disindaki gercek veya tiizel kisiyi,

¢) Diizeltici faaliyet: Potansiyel veya mevcut bir uygunsuzlugun ya da istenmeyen diger
bir durumun nedenini ortadan kaldirmak i¢in yiiriitiilen faaliyeti,

d) Geri ¢agirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan cihazin iktisadi isletmeciye geri
getirilmesini amaclayan her tiirlii 6nlemi,

e) Giivenli cihaz: Kullanim siiresi, hizmete sunulmasi, kurulumu, kullanimi, bakimi1 ve
gbozetimine iligkin talimatlara uygun ve normal kullanim kosullarinda kullanildiginda risk
tagimayan veya sadece cihazin kullanimina 6zgii asgari risk tagiyan ve insan saglig1 ve giivenligi
icin gerekli diizeyde koruma saglayan cihazi,
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f) Gontlli 6nlem: Bir yetkili kurulusun talebi olmadan gergeklestirilen diizeltici
onlemi,

0) Hizmete sunum: Arastirma amagl cihazlar hari¢ olmak iizere bir cihazin kullanim
amacina uygun olarak Tirkiye pazarinda ilk defa kullanilmak {izere son kullanici i¢in hazir hale
getirildigi agsamayi,

g) Iktisadi isletmeci: Imalatg1, yetkili temsilci, ithalatci, dagitict veya ilgili teknik
diizenleme kapsaminda cihazlarin imalatina, piyasada bulundurulmasma veya hizmete
sunulmasina iligskin sorumlulugu olan diger gercek veya tiizel kisileri,

h) Imalatg1: Cihaz1 imal ederek veya cihazin tasarimini veya imalatini yaptirarak kendi
isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

1) Ithalatci: Cihazi ithal ederek piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

i) Kanun: 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanununu,

J) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

K) Kullanict: Bir cihazi ticaret, is, zanaat ve mesleki faaliyetler disinda tiiketici olarak
ya da sanayi veya mesleki faaliyeti i¢in elinde bulunduran, Tiirkiye’de yerlesik veya ikamet
eden gercek ya da tiizel kisiyi,

I) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

m)Piyasa gozetimi ve denetimi: Cihazlarin ilgili teknik diizenlemesi veya genel iiriin
giivenligi mevzuatinda belirtilen gereklere uygun olmalarimi saglamak ve bu mevzuat
kapsaminda yer alan kamu yararin1 korumak amaciyla yetkili kuruluslar tarafindan yiiriitiilen
faaliyetleri ve alinan tedbirleri,

n) Piyasada bulundurma: Arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak tizere bir cihazin, ticari
bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tiiketim ya da kullanim i¢in Tirkiye
pazarina saglanmasini,

0) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki tiriiniin piyasada bulundurulmasini 6nlemeyi
amaglayan her tiirlii tedbiri,

0) Piyasaya arz: arastirma aracl cihazlar hari¢ olmak {izere bir cihazin piyasada ilk kez
bulundurulmasini,

p) Piyasaya arz sonrasi gozetim: Imalatgilarin; gerekli diizeltici veya oOnleyici
faaliyetleri ivedilikle uygulamaya iligkin her tiirlii gereksinimi tanimlamak amaciyla; piyasaya
arz ettikleri, piyasada bulundurduklar1 veya hizmete sunduklari cihazlardan kazanilan
deneyimleri proaktif olarak toplamak ve gozden gecirmek {izere sistematik bir prosediir
kurmaya ve glincel tutmaya yonelik diger iktisadi isletmecilerle is birligi i¢erisinde yiirtittiikleri
tiim faaliyetleri,

r) Risk: Zarara yol agacak bir tehlikenin gergeklesme olasiligi ile bu zararin ciddiyetinin
biiytikliigiiniin birlesimini,

s) Risk tastyan cihaz: Cihazin kullanim amaci veya kullanim siiresi ve uygulanabildigi
durumlarda hizmete sunulmasi, kurulum ve bakim gereklilikleri de dahil olmak {izere, cihazin
normal ve ongoriilebilir kullanim kosullar ¢ergevesinde, ilgili teknik diizenleme ya da genel
tirtin glivenligi mevzuati kapsaminda korunan insan saglig1 ve giivenligini, is yerinde saglik ve
giivenligi, tiiketicilerin korunmasini, c¢evreyi, kamu giivenligini ve diger kamu yararlarini,
makul ve kabul edilebilir degerlendirilen 6l¢iiniin 6tesinde olumsuz etkileme olasili1 bulunan
cthazi,

s) Saglik kurulusu: Asli amaci, hastalarin bakimi veya tedavisi ya da kamu sagliginin
tyilestirilmesi olan kurulusu,
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t) Sorumlu iktisadi isletmeci: imalatg1 veya ithalatc1 olarak faaliyet gosteren iktisadi
isletmeciyi,

u) Teknik diizenleme: Idari hiikiimler de dahil olmak iizere, cihazin niteligini, isleme
veya iretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme,
etiketleme veya uygunluk degerlendirme islemlerini tek tek veya birkagini ele alarak belirleyen
uyulmasi zorunlu mevzuati,

i) Uygunsuzluk: Cihazin ilgili teknik diizenlemeye veya genel iirliin gilivenligi
mevzuatina uygun olmama halini,

V) Yetkili temsilci: Imalatginin Kanun ve ilgili diger mevzuat kapsamindaki bazi
yikiimliiliiklerini onun adina yerine getirmek {izere imalat¢1 tarafindan yazili sekilde
gorevlendirilen Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

y) Yetkili kurulus: Cihazlara iligkin teknik diizenlemeleri hazirlayan, yiiriiten veya
cihazlar1 denetleyen kamu kurulusunu,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Gorev, Yetki ve Sorumluluklar

Kurumun gorev, yetki ve sorumluluklari

MADDE 5- (1) Kurum;

a) Piyasa gozetimi ve denetimi ile uyar1 sistemi faaliyetleri kapsaminda risk tasidigina
kanaat getirdigi cihazlar hakkinda bir risk degerlendirmesi yapar.

b) Uygunsuz cihazlarin tasidigi risklere gore piyasadan cekilmesine veya geri
cagrilmasina yonelik 6nlemlerin alinmasini saglar.

¢) Almis oldugu onlemleri ve idari yaptirim kararlarini, kararin dayandigi gerekgeleri,
varsa ¢0ziim Onerilerini, yasal itiraz yollarini ve siire sinirlarini belirterek iktisadi isletmeciye
bildirir.

¢) Bu Kilavuz kapsamindaki cihaz hareketlerine iliskin Onlemlerle ilgili
bilgilendirmeleri, tibbi cihazlara iliskin ulusal Uriin Takip Sistemi (UTS) veya benzer
yazilimlar aracilifiyla yapabilir.

d) Piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma islemlerinin etkin ve zamaninda yiiriitiildigiiniin
takibini yapar ve iktisadi isletmecilerden bu islemlere iligkin her tiirlii belge, bilgi ve kayitlart
ister.

e) Bu Kilavuz dogrultusunda alinan énlemleri Kanunun 23 iincii madde hiikiimleri sakli
kalmak kaydiyla kendi internet sitesinde veya gerekli gordiigii diger uygun yontemlerle ilan
eder.

f) Piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma kararlarini, Komisyona ve diger yetkili
kuruluslara, cihaz ciddi risk tasiyor ise cihaz icin sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusa da
bildirir.

iktisadi isletmeciler ile diger kurum ve kuruluslarin gérev ve sorumluluklari

MADDE 6- (1) Tibbi Cihaz Y6netmeliginin ve In Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin piyasaya arz sonrast gozetime iliskin hiikiimleri sakli kalmak kosuluyla,
cihazlarin piyasadan cekilmesi ve geri ¢agrilmasi faaliyetleri kapsaminda sorumlu iktisadi
isletmeci;

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCD-KLVZ-01 24/02/2023 -- 0 5/11



a) Piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminin bir pargasi olmak iizere, sorumluluklari,
izlenecek yolu, duyuru yapilacak ve bilgi verilecek yerleri, duyuru bigimini, tutulacak kayit ve
bilgilendirme islemlerini belirleyen, cihazlarin etkin bir sekilde piyasadan ¢ekilmesini ve geri
cagrilmasini saglayan bir prosediirii kurar ve isletir.

b) Uygunsuz oldugu bildirilen veya uygunsuzluk siiphesi bulunan cihazlar hakkinda
risk temelli ¢aligma yapar.

¢) Uygunsuz oldugu tespit edilen cihazlari, uygun hale getirilene kadar piyasaya arz
etmez, gerektigi durumlarda piyasadan ¢eker veya geri cagirir.

¢) Gontlli olarak uyguladigi piyasadan ¢ekme veya geri ¢cagirma islemlerini, 10 ncu
madde hiikiimlerine uygun olarak yiiriitiir.

d) Kurum tarafindan alinan piyasadan ¢ekme veya geri cagirma kararlar1 dogrultusunda,
gerekli onlemleri alir, piyasadan ¢ekme veya geri cagirma planini belirler ve Kuruma bildirir.

e) Piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma plan1 dogrultusunda, siirecin tiim dagitim
zincirinde etkin ve ivedi bir sekilde yiiriitiilmesini saglar ve bu siiregte yiiriitiilen tiim islemler
hakkinda Kurumu bilgilendirir.

f) Piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma islemi uygulanan cihazlar Avrupa Birligi
piyasasina arz edilmis ise ilgili iilkelerin yetkili kuruluslarin1 ve o iilkede yerlesik iktisadi
isletmecileri bilgilendirir.

g) Piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma kapsamindaki cihazin ciddi risk tasidigi hallerde,
cihaz i¢in sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

g) Piyasadan ¢ekme veya geri cagirma islemlerinin dagiticilar tarafindan etkin bir

sekilde yiiriitiildiiglinii takip eder.

h) Ithal edilerek iilke piyasasina arz edilen bir cihaz i¢in yurt disinda piyasadan ¢ekme
veya geri ¢agirma karar1t alinmasit durumunda, islemin gerek¢esi ve bu kapsamda kendisi
tarafindan yiiriitiilen faaliyetler hakkinda Kurumu bilgilendirir.

1) Piyasadan ¢cekme ve geri cagirma siireclerine iliskin Kurum tarafindan talep edilen
tiim bilgi ve belgeleri verilen siire icinde Kuruma sunar.

(2) Cihazlarin piyasadan cekilmesi ve geri c¢agrilmasi ile ilgili olarak cihazlarin
depolamasini, dagitimini, satigini, kullanimini ve hizmete sunulmasini gerceklestiren sorumlu
iktisadi igletmeci haricindeki iktisadi isletmeciler;

a) Piyasadan ¢ekilen veya geri cagirilan cihazlarin piyasada bulundurulmasini,
kullanimini ve hizmete sunulmasini durdurur ve sorumlu iktisadi isletmecinin yonlendirmesine
gore ivedilikle gerekli islemleri baslatir.

b) Piyasadan Cekme Bildirimi veya Geri Cagirma Bildirimi dogrultusunda cevap
formunu doldurur, cevap formunu ve cihazin bir sonraki tedarik zincirine dair bilgileri sorumlu
iktisadi igletmeciye iletir ve iade islemlerini baglatir.

c) Cihazin dagitimini, satisin1 yaptigt yerlerle en kisa siirede irtibat kuracak
izlenebilirligi saglar.

¢) Piyasadan ¢ekme ve geri ¢agirma iglemlerini sorumlu iktisadi isletmeci ile is birligi
icinde ytriitiir ve talep edilmesi halinde yiiriittiigii islemler hakkinda Kuruma bilgi verir.

d) Piyasadan ¢ekme ve geri cagirmalarin kaydini tutar ve bu hususla ilgili talep edilen
bilgileri sorumlu iktisadi igletmeciye ve Kuruma sunar.

(3) Iktisadi isletmeciler disinda kalan diger kurum ve kuruluslar, cihazin piyasadan
cekilmesine ve geri ¢agrilmasina yonelik islemlerde sorumlu iktisadi isletmeci ve ilgili diger
iktisadi isletmeciler ile is birligi i¢inde yapar ve talep edilmesi halinde bu kapsamda yiiriittiigii
islemler hakkinda Kuruma bilgi verir.
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UCUNCU BOLUM
Uygunsuzlugun Siniflandirilmasi, Piyasadan Cekme ve Geri Cagirma Siirecleri

Uygunsuzlugun siiflandirilmasi

MADDE 7- (1) Bir cihazin uygunsuzlugunun sinifi, cihazin; hasta, kullanic1 veya baska
bir kisinin sagiligina zarar verme ya da ciddi kamu sagligi tehdidi olusturma riski ve teknik
diizenlemeye aykiriliginin niteligine gére degerlendirilir.

(2) Uygunsuzlugun simiflari;

a) Birinci smif: Hastanin, kullanicinin ya da baska bir kisinin 6liimiine veya saglik
durumunda gegici ya da kalict ciddi bozulmaya veya ciddi kamu saglig: tehdidine sebep olan
veya sebep olabilecek cihaz kaynakli ciddi risk teskil eden uygunsuzluklar,

b) ikinci smif: Hastanin, kullanicinin ya da baska bir kisinin saglik durumunda gegici
ve tedavi edilebilir bozulmaya sebep olan veya sebep olabilecek cihaz kaynakli risk teskil eden
uygunsuzluklar,

¢) Ugiincii smif: Teknik diizenlemenin iiriin giivenligi disindaki hiikiimlerine aykir1 olan
(a) ve (b) bentleri disindaki uygunsuzluklar,
olarak tanimlanir.

(3) Piyasadan ¢ekme ve geri ¢agirma, cihazin uygunsuzlugunun sinifina gére asagida
belirtildigi sekilde uygulanir:

a) Birinci sinif uygunsuzluklar igin piyasadan ¢ekme ve geri ¢agirma uygulanir. Ancak
Kurumun ve sorumlu iktisadi isletmecinin is birligi i¢inde yiiriitecegi risk degerlendirmesi
neticesinde, gerekcelendirilmesi ve Kurum tarafindan uygun goriilmesi sart1 ile birinci sinif
uygunsuzluk tasiyan bir cihaz i¢in piyasadan ¢ekme uygulanabilir.

b) Ikinci ve {iglincii sinif uygunsuzluklar igin piyasadan ¢ekme uygulanir. Ancak
Kurum, yiiritmiis oldugu risk degerlendirmesi neticesinde {iriiniin, ciddi risk tasidigina veya
giivenli olmadigina kanaat getirirse ya da sorumlu iktisadi isletmeci tarafindan goniillii olarak
karar verilirse ikinci sinif uygunsuzluk tasiyan iirlinler i¢in piyasadan ¢ekme ve geri cagirma
uygulanabilir.

Kurum karari ile piyasadan ¢cekme ve geri ¢cagirma

MADDE 8- (1) Kurum, gerceklestirdigi piyasa gozetimi ve denetimi ile uyari sistemi
faaliyetleri neticesinde bir tirliniin uygunsuz olduguna kanaat getirirse, uygunsuzlugun sinifi ve
iriiniin tagidig riske gore piyasadan ¢ekme ve geri ¢agirma kararlarindan uygun gordiigiinii
uygular.

(2) Kurum, almis oldugu piyasadan ¢cekme ve geri ¢agirma kararlarimi kendi internet
sitesinde veya gerekli gordiigii diger uygun yontemlerle ilan eder. Piyasadan ¢ekme ve geri
cagirma kararlar1 dogrultusunda iiriin hareketleri ile ilgili UTS veya benzer yazilimlar iizerinde
gerekli islemleri yapar.

(3) Sorumlu iktisadi igletmeci, piyasadan ¢ekme veya geri ¢cekme kararinin kendisine
teblig edildigi tarihten itibaren, kararda aksi belirtilmeyen haller haricinde on is giinii ig¢inde,
ek-1’ de yer alan bilgileri igerecek sekilde diizenlenen plan ile Kurum tarafindan yayimlanacak
piyasadan cekme veya geri cagirma bildirimi taslagina uygun olacak sekilde hazirlanan
bildirimi Kuruma sunar.

(4) Kurum, sorumlu iktisadi isletmeci tarafindan sunulan plan ve bildirimi degerlendirir,
degerlendirme neticesini sorumlu iktisadi isletmeciye bildirir. Sorumlu iktisadi isletmeci,
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Kurum degerlendirmesi dogrultusunda gerekiyorsa plan ve bildirimi giincelleyerek piyasadan
cekme veya geri ¢agirma islemlerini baslatir.

(5) Sorumlu iktisadi isletmeci, piyasadan ¢gekme veya geri cagirma islemlerinin basinda,
risk tastyan cihazlarla ilgili olarak Kanunun 18 inci maddesi dogrultusunda ve geri ¢agirma
kapsaminda olan cihazlar i¢in Kanunun 19 uncu maddesi kapsaminda duyuru yapar.

(6) Sorumlu iktisadi isletmeci, Kurum tarafindan uygun goriilmesini miiteakip
piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma bildirimini miicbir sebepler disinda on is giinii i¢inde tim
dagitim kanallarina iletir ve piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma islemlerini etkin ve ivedi bir
sekilde yiiriitiir.

(7) Sorumlu iktisadi isletmeci, Kurum tarafindan yayimlanacak taslaga uygun sekilde
diizenlenmis cevap formlar1 ile piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma siirecine dair yiiritmiis
oldugu tiim faaliyetleri, piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma planina uygun olarak Kuruma
bildirir.

(8) Piyasadan ¢ekme veya geri cagirma islemi uygulanan cihaz ihrag edilmis ise sorumlu
iktisadi isletmeci, ilgili iktisadi isletmecileri ve yetkili kuruluslar1 bilgilendirir.

(9) Piyasadan ¢cekme veya geri ¢agirma islemi uygulanan cihazlarin ciddi risk tagimasi
durumunda sorumlu iktisadi isletmeci, cihaz icin sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu da
bilgilendirir.

(10) Sorumlu iktisadi isletmeci, piyasadan ¢ekilen veya geri cagrilan cihazlarin
tamaminin kendi stoklarina ulagmasina miiteakip bes is giinii icinde ek-2’ de yer alan bilgileri
iceren ara raporu hazirlayarak Kuruma sunar.

(11) Ara raporun Kurum tarafindan degerlendirilmesi akabinde sorumlu iktisadi
isletmeci, piyasadan ¢ekilen veya geri ¢agrilan cihazlara uygulanmasi planlanan faaliyetleri
Kurum koordinasyonunda gerceklestirir.

(12) Sorumlu iktisadi isletmeci, piyasadan ¢ekme veya geri cagirma planindaki
faaliyetlerin tamamlanmasini miiteakip bes is giinii icinde ek-3’ te yer alan bilgileri i¢eren nihai
raporu hazirlayarak Kuruma sunar.

(13) Kurum, piyasadan g¢ekme veya geri ¢agirma siirecinin etkin bir sekilde
yiiritiildiigline kanaat getirirse, bu yondeki kanaatini sorumlu iktisadi isletmeciye bildirir ve
piyasadan ¢ekme veya geri ¢agirma siireci tamamlanir.

(14) Piyasadan ¢cekme ve geri ¢cagirma islemlerine iligkin, sorumlu iktisadi isletmeci
tarafindan ilgili iktisadi isletmecilere yapilan tiim bildirimlerde, hi¢ bir reklam unsuru ve
bildirimin amacinin 6niine gececek nitelikte bir bilgi bulunamaz. Bildirim sadece bilgi vermek
ve piyasadan ¢ekme veya geri cagirma iglemlerini gerceklestirmek amaciyla yapilir.

(15) Piyasadan c¢ekme ve geri cagirma islemlerinde, sorumlu iktisadi isletmeci
tarafindan cihaz dagitim kanallarma, Kuruma ve ilgili yetkili kuruluslara yapilacak
bilgilendirmeler bu Kilavuz hiikiimlerine aykirilik teskil etmemek kaydiyla AB Komisyonu
tarafindan yayimlanan rehber dokiimanlara uygun bir sekilde gerceklestirilebilir.

(16) Kurum, piyasadan ¢ekme veya geri cagirma islemlerinin uygulanmadigi, bu
islemlerin yetersiz oldugu ya da cihazdan kaynakli riskin ortadan kaldirilamadig1 durumlarda,
Kanunun 17 nci maddesinin birinci fikras1 dogrultusunda, gerekli tiim dnlemleri alir ve siirece
iliskin masraflar1 Kanunun 22 nci maddesinin birinci fikrast dogrultusunda sorumlu iktisadi
isletmeciye riicu eder.

(17) Sorumlu iktisadi isletmecinin tespit edilemedigi durumlarda piyasadan ¢cekme veya
geri cagirma siireclerine dair tiim islemler Kurum tarafindan yiiriitiiliir.

Goniillii piyasadan ¢cekme ve geri ¢cagirma
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MADDE 9- (1) Sorumlu iktisadi isletmeci, piyasaya arz sonrasi gozetim faaliyetleri
kapsaminda uygunsuzluk siiphesi olusan cihazlar hakkinda risk esasli calisma yapar, uygunsuz
oldugu tespit edilen cihazlar hakkinda gerekiyorsa goniillii olarak piyasadan ¢ekme veya geri
cagirma karart alir.

(2) Uygunsuz cihaz hakkinda alinacak piyasadan ¢ekme ve geri ¢agirma karar1 8 inci
madde hiikiimlerine uygun olarak belirlenir.

(3) Sorumlu iktisadi isletmeci tarafindan goniillii olarak gergeklestirilen piyasadan
cekme veya geri cagirma stireci, ek-1’ de yer alan plan ve piyasadan ¢ekme veya geri ¢gagirma
bildiriminin Kuruma sunulmasi ile baslar ve bu kapsamdaki tiim is ve islemler, 9 uncu madde
hiikiimleri dogrultusunda yiiriitiiliir.

(4) ithal edilerek iilke piyasasina arz edilen cihazlar i¢in yurt disinda piyasadan ¢cekme
veya geri ¢agirma karart alindigi durumlarda sorumlu isletmeci, kararin kendisine teblig
edilmesinden itibaren miicbir sebepler disinda bes is giinii icinde karar hakkinda Kuruma bilgi
verir. Karar dogrultusunda kendisi tarafindan yiiriitiilen faaliyetlerin tamamlanmasindan
itibaren miicbir sebepler disinda bes is gilinli icinde bu faaliyetler hakkinda Kurumu
bilgilendirir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 10- (1) Bu kilavuzda hiikiim bulunmayan hallerde, 5/3/2020 tarihli ve 7223
sayil1 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 10/7/2021 tarihli ve 31537 sayili
Resmi Gazete’ de yayimlanan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Cergeve
Yonetmelik, 2/6/2021 tarihli ve 31499 (Miikerrer) sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tan1 Amaglh Tibbi Cihaz Yonetmeliginde yer alan hiikiimler
uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani1 Onayu ile yirirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 12- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkan1 yiiriitiir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCD-KLVZ-01 24/02/2023 -- 0 9/11



Ek-1 Piyasadan Cekme/Geri Cagirma’ Plam

1. Cihazin bedelli veya bedelsiz dagitiminin yapildigi yerlerin (firma, bayi, 6zel ve
kamu tiim saglik kurum ve kuruluslari, eczaneler, ecza depolari, tibbi malzeme satig yerleri,
iiretici, dagitic1 ve bayi depolari ile tibbi cihaz satan diger biitiin yerler) isimleri ve dagitilan
iiriin miktarin1 gosterir detayli liste,

2. Cihazin ihrag edilip edilmedigine dair agiklama,

3. Cihaz ihrag edilmis ise ihracat1 yapilan iilkelerin yetkili kuruluslarina ve ilgili
iktisadi igletmelere yapilan bildirimlere iliskin dokiimanlar,

4. Uygunsuzluk nedeninin, cihazin tasarimi veya iiretim yerindeki herhangi bir sorun
ile iliskili olmas1 durumunda ilgili sorunun ayni tesiste iiretilen farkli cihazlar1 ya da ayni1
cihazin farkli lot/seri/partilerini etkileyip etkilemedigine dair agiklama,

5. Uygunsuz cihazlara uygulanmasi planlanan faaliyete (diizeltici faaliyet/mahrecine
iade/bertaraf) iliskin detayl1 agiklama,

6. Piyasadan ¢cekme/Geri ¢agirma faaliyetinin ne kadar siirede tamamlanmasinin
planlandigi,

7. Piyasadan ¢cekme/Geri ¢agirma isleminden sorumlu kisilerin iletisim bilgileri.

Ek-2 Ara Rapor Icerigi

1. Piyasadan ¢ekmenin/Geri ¢agirmanin bildirildigi yerler, tarih ve bildirme sekline dair
Ozet tablo,

2. Piyasadan c¢ekme/Geri c¢agirma bildirimini uygulayan taraflarin sayisini  ve
ellerindeki cihaz miktarlarmi gosteren “Piyasadan Cekme/Geri Cagirma Bildirimi Cevap
Formlar1” nin imzal1 halleri,

3. Piyasadan ¢ekme/Geri ¢agirma bildirimini dikkate almayan/cevap vermeyen/talep
edilen islemleri yerine getirmeyen taraflarin bilgileri ve bu kapsamda piyasadan
cekilemeyen/geri ¢agrilamayan cihaz sayisi,

4. Piyasadan c¢ekilen/Geri ¢agrilan cihazlarin toplam sayist ve cihazlarin nerede
muhafaza edildigine dair agiklama,

5. Piyasadan c¢ekilen/Geri c¢agrilan cihazlara yapilmasi planlanan faaliyete (diizeltici
faaliyet/mahrecine iade/bertaraf) iliskin detayli agiklama, bu faaliyetin ne zaman
gerceklestirilecegine ve ne kadar siirede tamamlanacagina dair planin bilgisi.

Ek-3 Nihai Rapor icerigi

1. Piyasadan ¢ekilen/Geri ¢agrilan cihazlarin toplam sayisi,

2. Piyasadan c¢ekilen/Geri c¢agrilan cihazlara yapilan faaliyetlere (diizeltici
faaliyet/mahrecine iade/bertaraf) iliskin detayli agiklama ve kanit dokiimanlar,

3. Piyasadan c¢ekilemeyen/geri c¢agrilamayan cihazlara iliskin bu faaliyetin
yiiriitiilememesinin gerek¢e ve bu cihazlar i¢in 6n goriilen faaliyetlere dair bilgi,

4. Piyasadan ¢ekme/Geri ¢agirma faaliyetinin etkili bir sekilde tamamlandigina dair
beyan,

! Teblig edilen karar tipini seginiz.
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5. Piyasadan g¢ekilen/Geri ¢agrilan cihaz yeniden piyasaya arz edilecekse, piyasada
bulundurulacaksa ya da hizmete sunulacak ise, cihazin tagimis oldugu uygunsuzlugun
giderilmesine yonelik gerceklestirilen tiim diizeltici O6nleyici faaliyetler, bu faaliyetlere ve
uygunsuzlugun giderildigine dair kanit dokiimanlar.
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