Degisiklik Onerisi
COM(2025) 1023

Bu sunum, 16 Aralik 2025 tarihli Komisyon Teklifi ve (EU)
2017/745 sayih Tuzuk Uzerindeki deg@isiklik taslagini temel
almaktadir.
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MediSpecta

Hakkimizda

MediSpecta olarak, medikal cihazlar ve saglk sektori icin gliclli bir danismanlik ortagiyiz.
2017/745/EU MDR, FDA ve ISO 13485 standartlarina uygunluk stireclerinde uzmanlasarak,
saglik sektorindeki sirketlerin global pazarlara agilmalarina yardimci oluyoruz.

Vizyonumuz, kalite yonetim sistemleri ve uyum siireclerinde milkemmeliyet saglayarak,
medikal cihazlarin glivenli ve etkili bir sekilde pazara sunulmasini desteklemektir.

Hizmetlerimiz:
2017/745/EU MDR CE Danismanligl

e FDA Regllasyonlarina Uyum Danismanligi
e ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Danismanhgi
® Teknik Dosya ve Klinik Degerlendirme Hazirhigi
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Basliklar

Kithk Riskinin
Yonetimi

Dy

i —

Piyasadaki kritik
cihazlarin arz giivenligini
saglamak ve olasi
kesintileri onceden
tespit etmek.

inovasyonun
Desteklenmesi

s

Nadir hastaliklar (yetim
cihazlar) ve yenilikgi
teknolojiler igin pazara
giris engellerini
azaltmak.

Uygulama
Verimliligi

KOBI iizerindeki idari
yiikii hafifletmek ve
Onaylanmig Kurulug
kapasitelerini optimize
etmek.
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Arka Plan: Neden Reform?

Asiri blrokrasi: Teknik dosya, SSCP, PSUR, PMCF gibi cok sayida belge ayni bilgileri tekrar ediyor.

Orantisiz klinik yik: Dusuk riskli ve yillardir kullanilan cihazlar icin bile agir klinik calismalar isteniyor.

Esdegerligin calismamasi: Mevzuatta izin verilse de esdeger cihaz verileri pratikte kabul edilmiyor.

NB yorum farkliliklari: Onaylanmis Kuruluslar ayni kurallari farkli uyguluyor, belirsizlik ve gecikme yaratiyor.
Yavas sertifikasyon: Yeniden belgelendirme ve yillik denetimler NB kapasitesini tiketiyor.

Parcalanmis AB pazari: Klinik calisma, vigilance ve siniflandirma sirecleri Glkeden llkeye degisiyor.

Yiksek maliyet: Gereksiz tekrarlar ve farkli yorumlar tretici maliyetlerini artiriyor.

inovasyonun yavaslamasi: KOBI’ler ve yeni teknolojiler sistemde ilerlemekte zorlaniyor.

Kiresel rekabet kaybi: ABD ve Kanada tek denetim sistemleriyle ilerlerken AB daha yavas ve pahali kaliyor.
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lyi Bilinen Teknolojiler (WET)

Yenidlzenleme ile MDR Madde 2’ye “(72) well-established Degisikligin Etkisi: Bu tanim ile birlikte “WET” artik yoruma acik bir
technology device (iyi bilinen teknoloji cihazi)” tanimi eklenmistir.

Buna gdre bir cihazin WET olarak kabul edilebilmesi icin: kavram olmaktan ¢ikmis, hukuken tanimli ve denetlenebilir bir stati

kazanmistir. WET; “uzun suredir ayni sekilde kullanilan, glvenli

— basit, yaygin ve istikrarl (stabil) bir tasarima sahip olmasi, oldugu bilinen ve klinik davranigi slirpriz yaratmayan cihaz” olarak
cercevelenmistir. Yeni teknoloji, yeni malzeme, yeni klinik yaklasim

— gecmiste glivenlik sorunlariyla iliskilendirilmemis olmasi, veya anlamlitasarim evrimi iceren cihazlar bu kapsamda
degerlendirilemez. Boylece, klinik kanit yaktmliltkleri ve idari

— klinik performansinin iyi biliniyor olmasi, endikasyonlarinin ve gereklilikler acisindan risk-temelli ve orantili bir ayrim yapilmasinin

teknigin glincel durumunun ¢ok az evrim gegirmis olmasi ve onl acilmistir.

standart tedavi uygulamalarini olusturmasi,

Ornek: Uzun yillardir ayni tasarim ve endikasyonla kullanilan, ciddi
givenlik sorunu bulunmayan bir kemik vidasi bu kriterleri sagladigi
takdirde WET olarak degerlendirilebilir. Buna karsilik, yeni malzeme
teknolojisi iceren veya klinik kullaniminda anlamli yenilik barindiran
gerekmektedir. Ayrica bu cihazin bir genel cihaz grubuna ait olmasi bir implante edilebilir kalp pili, ge¢cmiste benzer lrinler olsa dahi
WET olarak kabul edilemez ve bu tanimin sagladigi kolayliklardan
yararlanamaz.

— AB pazarinda uzun bir kullanim gegmisine sahip olmasi

sarttir.
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Esdeger Cihaz Sozlesme Yukumlaltgu

61.5 Kendisi tarafindan tretilmemis, halihazirda Fiyasaya arz edilmis bir cihaza esdeger oldugu gosterilen bir cihazin Greticisi, bu
fikrada belirtilenlere ek olarak asagidaki kosullarin da yerine getirilmesi kaydiyla, klinik arastirma ylritmemek amaciyla 4.
fikraya da dayanabilir:

N ikki> Ulretici arasinda, ikinci cihazin Ureticisine teknik dokiimantasyona siirekli olarak tam erisim hakki tanityan agik bir s6zlesmenin
ulunmasi ve

— orijinal klinik degerlendirmenin bu Tlazugun gereklerine uygun olarak gerceklestirilmis olmasi,

ve ikinci cihazin Ureticisinin bunlara iliskin a¢ik kanitlari onaylanmis kurulusa sunmasi sartiyla.

Kendisi uretilme mi i i arz edilmis bir cihaza esdeger oldugu gosterilen bir cihazin Ureticisi
bu uygun olarak gerceklestirilmis olmasi ve Ureticinin buna iliskin
onaylanmis kurulusa sunmasi sartiyla, klinik arastirma yirtitmemek amaciyla 4. fikraya da dayanabilir.
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Sinif lla Implantlar Icin Klinik Arastirma

e Mevcut Durum: MDR Madde 61(4) uKarmca tim implant edilebilir cihazlar (Sinif lla, lib ve Il dahil) klinik arastirma
gerektiriyordu. Dis vidalari gibi dusuk riskli implantlar icin bile, literatir ve piyasa sonrasi veriler mevcut olsa dahi klinik
arastirma hukuken varsayilan bir zorunluluktu.

. C')ner%e: Madde 61(4) metni degistirilerek klinik ara§it|rma zorunlulugu yalnizca implantable Class Ilb ve Class Il cihazlarla
sinirlandirilmistir. Sinif lla implantlar bu otomatik klinik arastirma kapsamindan ¢ikarilmistir.

* Degisikligin Etkisi: Klinik arastirma, Class Ila implantlar ifin artik kural degil, istisna haline gelmistir. Ureticiler mevcut
klinik, literatir ve PMCF verileriyfe uygunluk gosterebilecek; NB ancak bu veriler yetersizse klinik arastirma talep
edebilecektir. Bu, dusuk riskli ve uzun stiredir gtivenli kullanilan implantlar icin 6nemli bir ylik azaltimi saglar.

e Ornek: Uzun siiredir piyasada bulunan bir Class lla dis vidasi Uireticisi, yeterli literatiir ve piyasa sonrasi veriler
sundugunda artik otomatik olarak klinik arastirmaya zorlanmayacaktir; NB yalnizca bu kanitlarin yetersiz oldugunu
gerekgelendirebilirse klinik calisma isteyebilecektir.
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Esdegerlik Kriterleri: "Ayni" vs "Benzer"
(Annex XIV)

e Mevcut Durum: Biyolojik ve klinik 6zelliklerin esdeger sayilabilmesi i¢in "ayni" (same)
materyalleri ve "ayni" klinik durumu kullanmasi gerekiyordu.

e Onerge: Ek XIV Bélim 3 degistirilerek, biyolojik 6zellikler icin "ayni veya benzer" (same or
similar) materyaller; klinik o6zellikler icin "ayni veya benzer" klinik durum/amac ifadeleri
getirildi.

e Degisikligin Etkisi: Esdegerlik kriterlerindeki kati "birebir aynilik" sarti esnetildi; glivenligi
etkilemeyen kicguk farklarin esdegerligi bozmayacagi netlesti.

e Ornek: Mevcut Durum materyal bilesimindeki %1'lik fark "ayni degil" denilerek
reddedilebilirken, Onerge "benzer" kabul edilerek esdegerlik kurulabilir.
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Klinik Veri Tanimi

e Mevcut Durum: Klinik veri tanimi bayuk 6lcide klinik arastirmalara veya "hakemli" bilimsel
literaturde yayinlanmis calismalara dayaniyordu.

e Onerge: Tanim genisletilerek "bilimsel literatiirde yayinlanan diger calismalar" ifadesi eklendi
(hakemli sarti esnetildi).

e Degisikligin Etkisi: Hakemli olmayan ancak bilimsel nitelik tasiyan ¢alismalarin da veri olarak
kabul edilmesinin yolu acild.

e Ornek: Hakemli olmayan bilimsel bir dergideki cihaz performans makalesi veri olarak sunulabilir.
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Klinik Olmayan Veriler (Madde 61/10)

e Mevcut Durum: Klinik verinin uygun gorilmedigi durumlarda kanit sadece bench testleri ve
klinik ©ncesi degerlendirmeye dayanabiliyordu.

e Onerge: Listeye in silico testler, hesaplamali modelleme (computational modeling) ve jenerik
cihaz grubu verileri eklendi.

e Degisikligin Etkisi: Dijital simulasyonlar, klinik veri yerine gecebilecek yasal kanitlar olarak kabul
edildi.

e Ornek: Bir stent tasariminin akis dinamigi bilgisayar simiilasyonuyla kanitlanabilir.
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Klinik Degerlendirme Guncellemesi

e Mevcut Durum: Klinik degerlendirme raporunun (CER), PMCF ve PMS verileriyle stirekli (6rnegin
yillik) glincellenmesi gerekiyordu.

e Onerge: Madde 61(11) degistirilerek giincellemenin, yalnizca PMCF verilerinin cihazin
"guvenlilik ve performansinin teyidi ile ilgili oldugu durumlarda" yapilmasi gerektigi belirtildi.

e Degisikligin Etkisi: Rutin ve katma degeri olmayan idari glincellemeler yerine, sadece klinik kaniti
degistiren veriler oldugunda guincelleme yapilmasi saglandi.

e Ornek: Givenligi etkilemeyen basit bir kullanici geri bildirimi icin tiim CER dosyasinin
guncellenmesi gerekmeyecek.
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Kombine Calismalar

e Mevcut Durum: ilac¢ ve tibbi cihaz iceren kombine trinlerin klinik calismalari icin ayri ayri
basvurular ve surecler yuruttuluyordu.

e Onerge: Yeni Madde 79aiile, ilac klinik deneyleri (Clinical Trials) ile cihaz arastirmalarini
birlestiren calismalarin tek bir basvuru ile yurttulebilmesi saglandi.

e Degisikligin Etkisi: ilac-Cihaz kombinasyonlari icin burokratik yik yariya indirilerek sireclerin
senkronize edilmesi saglandi.

e Ornek: ilac salinimli bir stent calismasi icin tretici, hem ilagc hem cihaz otoritesine ayri ayri degil,
tek bir "kombine calisma" basvurusu yapacak.
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PMS Yukumlulukleri

Mevcut Durum

Onerge

PMCF (Annex XIV)

PMCF genel zorunluluk, istisnalar belirsizdi.

PMCF yapilmiyorsa PMS planinda gerekg¢e zorunlu

PMCFR (PMCF Report)

Ayri bir PMCF Raporu hazirlanirdi

PMCFR kaldinidi

PMCF Verilerinin Yeri

PMCF raporunda izole sekilde

Klinik Degerlendirme Raporu (CER) iginde

PSUR - Sinif lla

En az 2 yilda bir

Sadece gerektiginde (risk bazl)

PSUR - Sinif lIb & lll

Her yil zorunlu

ik yil + sonra 2 yilda bir (risk bazl)

SSCP

OK EUDAMED’e yuklerdi

SSCP’yi uretici ylkler

Kapsam daha genigti

WET ve Sinif lla implante edilebilirler muaf

Hasta Populasyonu ve Kullanici igin hazirlanirdi.

Sadece Kullanici igin hazirlanir.
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Yazilim Guiincellemeleri (Software Changes)

e Mevcut Durum: Yazihim degisikliklerinin hangilerinin "onemli degisiklik" sayilacagi ve bildirim
gerektirecegi konusunda belirsizlikler vardi.

e Onerge: Annex VIl 4.9'a eklenen hikiimle, dnceden belirlenmis degisiklik kontrol plani (PCCP)
kapsamindaki yazilim degisikliklerinin "6nceden bilgi vermeden" yapilabilecegi netlesti.

e Degisikligin Etkisi: Yapay zeka ve yazilim Ureticileriicin her versiyon guncellemesinde onay alma
burokrasisi kalkti,.

e Ornek: Bir diyabet uygulamasinin siber giivenlik yamasi, PCCP'de tanimliysa onaysiz
yayinlanabilir.
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Siber Guvenlik Raporlamasi (Article 87a)

e Mevcut Durum: Siber guvenlik aciklari, genel "ciddi olay" veya "FSCA" kapsaminda
degerlendiriliyordu, spesifik bir madde yoktu.

e Onerge: Yeni Madde 87a ile, aktif olarak istismar edilen giivenlik aciklari (vulnerabilities) ve
ciddi siber olaylarin ENISA ve CSIRT'lere raporlanmasi zorunlu kilindi.

e Degisikligin Etkisi: Tibbi cihazlarin siber glivenligi, AB'nin genel siber glivenlik cercevesi (Cyber
Resilience Act) ile entegre edildi.

e Ornek: Bir insiilin pompasinda hackerlarca kullanilan bir yazilim acigi tespit edilirse, tiretici bunu
30 guin icinde siber glivenlik otoritelerine bildirmelidir.
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Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler (Sinif |)

e Mevcut Durum: MDR Madde 52(7) uyarinca, Sinif | tekrar kullanilabilir cerrahi aletlerin (reusable
surgical instruments) yeniden isleme (cleaning, disinfection, sterilization) slireclerinin dogrulanmasi
icin Onaylanmis Kurulus (NB) katilimi zorunluydu.

e Onerge: MDR Madde 52(7)’de yapilan degisiklikle, Sinif | tekrar kullanilabilir cerrahi aletler igin;
Ureticinin temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon, bakim ve fonksiyonel testler dahil olmak tzere
veniden kullanima iliskin tim ilgili hususlari kapsayan uyumlastiriilmis standartlari veya Ortak
Spesli<fikasyonlar| uygulamasi halinde, bu kapsamda Onaylanmis Kurulusun strece dahil edilmesi
gerekmez.

. Deéijikliéin Etkisi: Standartlara tam uyum saglayan Ureticiler icin yeniden isleme sireglerine iliskin
NB denetimi, maliyet ve zaman yuki ortadan kalkmaktadir.

e Ornek: Uyumlastiriimis standartlara uygun olarak tiretilen bir cerrahi makas icin, yeniden isleme
dogrulamasi kapsaminda NB sertifikasi artik gerekmemektedir.
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Tek Kullanimlik Cihaz Gerekcesi

* Mevcut Durum: Tek kullanimlik (single-use) cihazlarin yeniden islenmesine (reprocessing) iliskin kurallar
mevcuttu; ancak bir cihazin neden "tek kullanimlik” olarak tanimlandigina dair agik ve zorunlu bir
gerekcgelendirme yaklasimi diizenleme metninde a¢ik¢a vurgulanmamisti.

. ('jnerFe: MDR Madde 17(1)'de yalpllan degisiklikle, bir cihazm(}/almzca tasarimi, materyal 6zellikleri veya yapisal
ozellikleri nedeniyle %(Uvenli sekilde yeniden kullanilamadigi durumlarda “tek kullanimlik” olarak
tanimlanabilecegi acikca belirtilmistir.Bu gerekcelendirme, teknik dosyada dokiimante edilmelidir.

. Deéisilzlliéén Etkisi: Ureticinin “tek kullanimlik” beyani artik teknik ve bilimsel gerekcelere dayandiriimak
zorundadir.
Bbﬂece yeniden kullanimin teknik olarak mimkun oldugu durumlarda, tek kullanimlik etiketlemenin orantililik
ve hasta glvenligi prensipleri cercevesinde degerlendiriimesi hedeflenmektedir.

e Ornek: Yeniden iileme acisindan uygun materyal ve tasarima sahip bir metal cerrahi penset, teknik olarak giivenli
%elflldelye_mden ullanilabiliyorsa, yalnizca Uretici tercihiyle “tek kullanimhk” olarak etiketlenmesi sorgulanabilir
ale gelmistir.

MediSpecta



PRRC Yeterlilik Kosullari

e Mevcut Durum: MDR Madde 15, PRRC'nin belirli akademik nitelikler ve asgari mesleki deneyim
sureleri ile yeterliliginin kanitlanmasini acik¢a sart kosuyordu.

e Onerge: Yeni diizenleme ile, PRRC yeterliligine iliskin bu preskriptif kriterler metinden cikarilmis;
bunun Yerine Ureticinin, tibbi cihaz mevzuati alaninda gerekli uzmanliga sahip en az bir PRRC’ye
sahip olmasi sarti getirilmistir.

e Degisikligin Etkisi: Yeterliligin nasil kanitlanacagina iliskin yontemler esneklestirilmis, ancak PRRC'nin
gerekli uzmanliga sahip oldugunun objektif ve dogrulanabilir sekilde gosterilmesine iliskin ispat yuku
ureticide kalmaya devam etmistir. Bu nedenle Ureticilerin, PRRC’ye ait egitim, deneyim, regulasyonel
faaliyetler ve yetkinlikleri kapsayan bir yetkinlik dosyasini KYS kapsaminda muhafaza etmesi beklenir.

e Ornek: Bir Uretici, PRRC yeterliligini yalnizca diploma ile sinirlamayip; regulasyon deneyimi, teknik

dosya sorumluluklari, denetim katilimlari ve ilgili egitimlerle desteklenen buttncdil bir yetkinlik profili
ile gosterebilir.
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PRRC (Mevzuata Uyum Sorumlusu)

e Mevcut Durum: MDR Madde 15, PRRC'nin Ureticinin hizmetinde kalici ve strekli olarak bulunmasini
sart kosuyor; bu durum, 6zellikle ktictk isletmeler icin dis kaynak kullaniminda operasyonel kisitlar
yaratiyordu.

e Onerge: Yeni diizenleme ile “kalici ve siirekli” ifadesi metinden cikarilmis; bunun yerine ireticinin
hizmetinde, gorevlerini etkin sekilde yerine getirebilecek bir PRRC’'ye sahip olmasi yeterli
gorulmustar.

e Degisikligin Etkisi: PRRC’nin istihdam bicimine iliskin preskriptif gereklilikler kaldirilmis, ancak
gorevlerin zamaninda ve etkin sekilde yerine getirilmesine iliskin sorumluluk treticide kalmaya
devam etmistir. Bu durum, 6zellikle kiicliik isletmeler icin s6zlesmesel esneklik saglamaktadir.

e Ornek: Kiiciik bir isletme, dis kaynakli bir PRRC ile; yetkileri, erisilebilirligi, karar alma siirecleri ve
mudahale streleri acikca tanimlanmis bir s6zlesme yaparak mevzuat gerekliliklerini karsilayabilir.
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Kullanim Kilavuzu/Etiket Dil Esnekligi

e Mevcut Durum: MDR Madde 10(11) uyarinca, cihazla birlikte verilen bilgilerin (etiket, kullanim
kilavuzu vb.), cihazin piyasaya arz edildigi Uye Devlet tarafindan belirlenen resmi Birlik dil(ler)inde
sunulmasi zorunluydu.

J C)nerg,e: Yeni eklenen alt paragraf ile Uye Devletlere; hedeflenen kullanicilarin teknik bilgisi, deneyimi
ve egitimi dikkate alinarak, baska bir resmi Birlik dilindeki bilgileri kabul etme yetkisi taninmistir.

e Degisikligin Etkisi: Ozellikle yalnizca profesyonel kullanicilara yonelik cihazlarda, uygun
gerekcelendirme yapilmasi ve ilgili Uye Devletin kabull sartiyla, ceviri ylkidnin ve maliyetlerin
azaltilmasina imkan saélanmlftlr. Ureticilerin bu yaklasimi, risk bazh bir degerlendirme ile teknik
dosyada belgelendirmesi beklenir.

e Ornek: Sadece uzman cerrahlar tarafindan kullanilan karmasik bir implantin kullanim kilayuzu, hedef
kullanicilarin Ingilizce teknik terminolojiye hakim oldugunun gerekcelendirilmesi ve ilgili Uye Devletin
kabult halinde, Almanca’ya cevrilmeden Ingilizce olarak sunulabilir.

MediSpecta



e-IFU Referansi (Annex |, 23.1)

e Mevcut Durum: Elektronik kullanim talimatlarinin (e-IFU) saglanmasina iliskin teknik ve operasyonel
sartlar, agirlikli olarak Commission Regulation (EU) No 207/2012 cercevesinde diizenlenmekteydi.

e Onerge: MDR Annex |, Bélim 23.1(f)’te yapilan giincelleme ile elektronik kullanim talimatlarina iliskin
gereklilikler, dogrudan Commission Implementing Regulation (EU) 2021/2226’ya referans verilerek
yeniden tanimlanmistir.

e Degisikligin Etkisi: Kagit kullanim talimati yerine elektronik talimat saglanmasina iliskin kosullar, MDR
ile uyumlu ve giincellenmis AB mevzuati ¢cercevesinde teknik olarak hizalanmistir.

e Ornek: 2021/2226 kapsamina giren ve yalnizca profesyonel kullanicilar tarafindan kullanilan cihazlar
icin, web sitesi Uzerinden indirilebilir elektronik kullanim talimatlari sunulmasi, ilgili TGziak hiktumleri
dogrultusunda denetlenir.
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Dijital Etiketleme (Annex |, 23.1)

e Mevcut Durum: MDR kapsaminda etiket biul%ilerinin, insan tarafindan okunabilir formatta ve fiziksel
olarak cihaz lizerinde veya ambalajinda saglanmasi esasti.

e Onerge: MDR Annex |, Bdliim 23.1(c)’ de yapilan degisiklik ile, etiket bilgilerinin belirli kosullar altinda
ve uygulanacak Komisyon uygulama kanunlarinda tanimlanmasi kaydiyla dijital formatta
saglanabilmesine imkan taninmistir.

e Degisikligin Etkisi: Fiziksel etiketlemenin tamamen ortadan kaldiriimasi degil, belirli cihazlar ve bilgi
unsurlariicin dijital etiketlemenin mimkuin olabilecegi bir hukuki cerceve olusturulmustur. Nihai
kapsam, uygulanacak implementing act’lere baghdir.

e Ornek: Gelecekte yayimlanacak uygulama kanunlarinin izin vermesi halinde, profesyonel kullanicilara
yonelik bazi cihazlarda etiket bilgilerinin bir kismi QR kod araciligiyla dijital ortamda sunulabilir;
anlcak bu durum, temel etiketleme gerekliliklerinin otomatik olarak ortadan kalktigi anlamina
gelmez.
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Yeniden Etiketleme/Paketleme (Art 16)

e Mevcut Durum: MDR Madde 16(4) uyarinca, geviri, yeniden etiketleme veya yeniden paketleme
yapan ithalatci ve dagiticilarin, bu faaliyetler icin onaylanmis kurulus tarafindan onaylanmis bir kalite
yonetim sistemine sahip olmasi zorunluydu.

e Onerge: Madde 16(4)’iin yururlikten kaldirilmasiyla birlikte, bu faaliyetler icin onaylanmis kurulus
tarafindan sertifikalandirilmis bir KYS bulundurma zorunlulugu kaldirilmistir.

e Degisikligin Etkisi: Yeniden etiketleme ve paketleme faaliyetleri icin 6nceden zorunlu olan NB
sertifikasyonu kaldirilmis; sorumluluk, tretici disindaki ekonomik operatoérlerin kendi i¢ kontrolleri ve
yetkili otoritelerin piyasa gozetimi mekanizmalarina kaydiriimistir.

e Ornek: Bir ithalatcl, cihazin teknik icerigini degistirmeden yalnizca Tiirkce etiket veya kullanim
kilavuzu eklediginde, MDR Madde 16(3)’teki sartlara uymak kaydiyla artik NB sertifikasi almak
zorunda degildir.
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Implant Karti Muafiyet;i

e Mevcut Durum: MDR Madde 18 uyarinca, implantlar icin hasta implant karti diizenlenmesi genel bir
yukumlualikti. Sadece belirli, disuk riskli ve iyi bilinen teknolojiye sahip implant turleri (siGtir, zimba
vb.) bu yikimlulikten istisna tutulabiliyordu.

e Onerge: Madde 18’de yapilan degisiklikle, implant karti muafiyetinin kapsaminin belirlenmesinde risk
temelli yaklasim glclendirilmis ve Komisyonun bu muafiyetleri sinirli ve gerekgeli sekilde
dizenlemesine imkan taninmistir.

e Degisikligin Etkisi: Dusuk risk profiline sahip, iyi bilinen ve hasta glivenligi acisindan izlenebilirlik
ihtiyaci sinirli olan bazi implantlar icin idari yukiin azaltilmasinin ont acilmistir. Ancak implant karti,
cogu implant icin temel bir hasta bilgilendirme araci olmaya devam etmektedir.

e Ornek: Yiizeysel ve kisa sureli kullanilan belirli implant tiirleriicin muafiyet séz konusu olabilirken,
ortoplfedi(I; plaklar gibi yuk tasiyan implantlar icin implant karti dizenlenmesi zorunlulugu devam
etmektedir.
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Tekrar Kullanilabilir Cihazlarda UDI

e Mevcut Durum: MDR uyarinca, her kullanimdan sonra temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon
gerektiren tekrar kullanilabilir cihazlarda, yeniden islemeye dayanikli ve kalici bir UDI tasiyicisinin
cihaz lizerinde bulunmasi esas kuraldi.

e Onerge: Annex VI'da yapilan degisiklikle, cihazin tasarimi ve kullanim amaci geregi miinhasiran ayni
hasta tarafindan veya ayni hasta icin tekrar kullanilmasi 6ngorilen cihazlardg , ciﬁaz uzerindeki kalici
UDI tasiyicisi zorunlulugu uygulanmayabilir.

e Degisikligin Etkisi: Tek hastaya tahsisli ve paylasimi 6ngérmeyen cihazlar icin, yeniden islemeye
dayanikli fiziksel UDI markalamasi yiku sinirli durumlarda hafifletilmistir. Bu istisna, UDI sisteminden
genel bir muafiyet anlamina gelmez.

e Ornek: “Single-patient use only” olarak tasarlanmis ve etiketlenmis, baska hastalarla paylasimi teknik
olarak mimkuin olmayan belirli kisisel tibbi cihaz bilesenleri icin, cihaz uzerindeki kalict UDI tasiyicisi
zorunlulugu uygulanmayabilir.
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Siniflandirma Uyusmazliklari (Madde 51a)

e Mevcut Durum: MDR’da, uretici ile onaylanmis kurulus arasinda cihazin risk sinifina iliskin gorus
ayriliklarinin nasil ¢ézulecegine dair acik ve baglayici bir prosedir bulunmamaktayd..

* Onerge: Yeni eklenen Madde 51aile, siniflandirmaya iliskin bir uyusmazlik durumunda retici
veya onaylanmis kurulus, yetkili otoriteye basvurabilmektedir. Yetkili otorite, diger Uye
Devletlerle koordinasyon icinde siniflandirma degerlendirmesini gerceklestirir.

e Degisikligin Etkisi: Siniflandirma belirsizlikleri icin UGreticiye, ulusal dizeyde baslayan ve AB
genelinde uyumlu bir sonuca ulasmayi amaclayan resmi bir ¢c6zim mekanizmasi getirilmistir.

e Ornek: Bir cihazin Sinif 1la m1 yoksa llb mi oldugu konusunda onaylanmis kurulus ile mutabakat
saglanamamasi halinde, Uretici ilgili yetkili otoriteye basvurarak siniflandirmanin resmi olarak
degerlendirilmesini talep edebilir.
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Siniflandirma Koordinasyonu (Madde 51)

* Mevcut Durum: Siniflandirma kararlari biytk dl¢tde Uretici ile onaylanmig kurulug arasindaki
degerlendirmelere dayanmakta olup, Uye Devletler arasinda sistematik bir koordinasyon
mekanizmasi acikca diizenlenmemisti.

e Onerge: Madde 51 uyarinca, siniflandirmaya iliskin yorum farkliliklarinin ortaya ¢ikmasi halinde,
yetkili otoriteler arasinda koordinasyon ve bilgi paylasimi saglanmasi 6ngorialmustur.

e Degisikligin Etkisi: Madde 51 uyarinca, siniflandirmaya iliskin yorum farkliliklarinin ortaya ¢ikmasi
halinde, yetkili otoriteler arasinda koordinasyon ve bilgi paylasimi saglanmasi 6ngorulmustdr.

e Ornek: Bir yara bakim riiniiniin tibbi cihaz mi yoksa kozmetik tiriin mii oldugu veya hangi risk sinifina
girdigi konusunda tereddut olusmasi halinde, yetkili otoriteler arasinda koordineli bir degerlendirme
yapilabilir.
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Guven Mekanizmalari

e Mevcut Durum: AB disindaki otoritelerin (6rn. FDA) kararlarinin AB siireclerinde kullaniimasina
dair resmi bir mekanizma yoktu.

e Onerge: Yeni Madde 108b ile Komisyon'un, ticiincii iilke otoritelerinin denetim ve kararlarinin
AB icinde taninmasini saglayan "gliven mekanizmalari" olusturabilmesi saglandi.

e Degisikligin Etkisi: Kiiresel uyumlasma adina, esdeger glivenlige sahip Ulkelerin test ve denetim
sonuglarinin AB onay surecini hizlandirmasi icin yasal zemin olustu.

e Ornek: MDSAP kapsaminda yapilan bir fabrika denetimi, belirli kosullarda AB Onaylanmis
Kurulusu tarafindan kabul edilebilir.
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KOBI Belgelendirme Ucret Indirimleri

e Onerge: Madde 50 ile KOBI'ler icin %25-%50 oraninda zorunlu indirimler ve 6deme erteleme
imkani getirildi.

e Degisikligin Etkisi: KlclUk Ureticilerin pazara girisi finansal olarak desteklend..

e Ornek: Mikro 6lcekli bir Greticiye NB tcretlerinde %50 indirim uygulanacak.
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NB Ucret Seffafligi (Article 50)

e Mevcut Durum: Onaylanmis Kuruluslarin (NB) Ucretlerini listelemesi isteniyordu.

e Onerge: Madde 50(1) ile NB'lerin ticret listelerini Komisyon'a bildirmesi ve Komisyon'un bu
listelere merkezi bir web sitesinden erisim saglamasi zorunlu kilindi.

e Degisikligin Etkisi: Ureticiler, tiim NB'lerin fiyatlarini tek bir noktadan karsilastirabilecek, piyasa
rekabeti seffaflasacak.

e Ornek: Bir Uretici, Komisyon'un web sitesine girip TUV SUD ile BSI'in saatlik denetim Uicretlerini
gorebilecek.
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NB Basvuru Oncesi Diyalog
(Pre-application)

e Mevcut Durum: Basvuru 6ncesi yapilandiriimis diyalog (structured dialogue) zorunlu veya
tanimli bir prosedir degildi.

e Onerge: Ek VII Bolim 1.2.9'a eklenen ifadeyle, NB'lerin basvuru éncesi ve sonrasi ureticiyle
diyalog kurmak icin "dokiimante edilmis prosedurlere" sahip olmasi gerektigi belirtildi.

e Degisikligin Etkisi: Onaylanmis kuruluslarin, danismanlik vermeden Ureticiye yol gostermesi ve
siireci netlestirmesi yasal bir zemine oturtuldu.

e Ornek: Uretici, resmi dosya sunmadan énce NB ile "basvuru kapsami ve zamanlama" toplantisi
yapabilecek.
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NB Gozetim Denetim Sikhgi (Annex VIl 3.3)

e Mevcut Durum: Onaylanmis Kuruluslarin (NB) Greticileri en az 12 ayda bir gbzetim denetimine
(surveillance audit) tabi tutmasi gerekiyordu.

e Onerge: Ek VII BolUm 3.3 degistirilerek, dnceki denetim sonuclarinin olumlu oldugu ve risk
gorilmeyen durumlarda denetim araliginin 24 aya cikarilabilmesine izin verildi.

e Degisikligin Etkisi: Uyumlu ve dusuk riskli tGreticiler icin yillik denetim maliyeti ve operasyonel
yuk yariya indirildi.

e Ornek: Kalite sistemi stabil olan bir Uretici, her yil yerine iki yilda bir yerinde denetlenebilir.
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Uzaktan Denetim (Remote Audit)

e Mevcut Durum: Denetimlerin "yerinde" (on-site) yapilmasi esasti, pandemi déneminde gecici
cozumler Uretilmisti.

e Onerge: Ek VII Bolim 3.3 degistirilerek, "gerekceli durumlarda" (on justified grounds)
denetimlerin uzaktan (remotely) yapilabilecegi kalici mevzuat metnine eklendi.

e Degisikligin Etkisi: Teknoloji kullanilarak yapilan uzaktan denetimler yasal ve kalici bir prosedur
haline geldi.

e Ornek: Seyahat kisitlamasi veya diisiik riskli bir idari denetim durumunda NB, fabrikayi video
konferans ve dijital veri paylasimiile denetleyebilir.
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Habersiz Denetim Tetikleyicisi (Annex IX)

e Mevcut Durum: MDR kapsaminda, onaylanmis kuruluslarin treticilere bes yil icerisinde en az
bir kez habersiz denetim yapmasi gerekmekteydi.

e Onerge: Ek IX, Boliim 3.4’te yapilan degisiklikle, rastgele denetim yaklasimi terk edilerek;
habersiz denetimlerin pazar sonrasi gézetim (PMS) ve/veya vijilans verilerinden kaynaklanan
somut endiselerle gerekcelendirilmesi esasi benimsenmistir.

e Degisikligin Etkisi: Sistem, suireye bagli ve rutin bir denetim modelinden; risk temelli, veri odakli
ve hedefli bir denetim yaklasimina kaydiriimistir.

e Ornek: PMS ve vijilans faaliyetlerinde olumsuz bir sinyal bulunmayan, sahada giivenli
performans gosteren bir Uretici icin, yalnizca belirli bir stirenin dolmus olmasi gerekcesiyle
habersiz denetim planlanmasi artik zorunlu olmayabilir.
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Sertifika Gecerlilik Stresi

e Mevcut Durum: Sertifikalar en fazla 5 yil gecerliydi ve slirenin sonunda yenilenmesi (re-
certification) gerekiyordu.

e Onerge: Madde 56(2) degisikligi ile sertifikalarin gecerlilik stiresinin kural olarak zamanla
sinirlandirilmamasi onerildi.

e Degisikligin Etkisi: 5 yilda bir yapilan tam kapsamli yeniden belgelendirme yiku kaldirilarak
surekli gbzetim esas alindi.

e Ornek: 2026’da alinan bir sertifika, gbzetim denetimleri stirdiikce siiresiz gecerli kalabilir.
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Teknik Dokiimantasyonun Dijitallesmesi

e Mevcut Durum: Teknik dokiimantasyonun formati konusunda "acik, organize ve aranabilir"
olmasi disinda dijital format zorunlulugu veya standardi yoktu.

e Onerge: Yeni Madde 52b ile iireticilerin teknik dokiimantasyonu makine tarafindan okunabilir
(machine-readable) ve yapilandirilmis dijital formatta hazirlayabilmesi saglandi.

e Degisikligin Etkisi: Kagit bazli veya statik PDF dosyalari yerine, veri tabanli ve versiyon kontrolli
modern dijital dosyalama sistemi tesvik edildi.

e Ornek: Teknik dosya, NB'ye gdnderilirken binlerce sayfa PDF yerine XML tabanli akilli bir veri
paketi olarak sunulabilir.
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Ciddi Olay Raporlama Suresi

e Mevcut Durum: Ciddi olaylarin (serious incidents) raporlanmasi icin azami stire 15 giind{i.

e Onerge: Madde 87(3) degistirilerek; 6lim veya ciddi kamu sagligi tehdidi disindaki ciddi olaylar
icin sure 30 gline cikarildu.

e Degisikligin Etkisi: Ureticilere olayi arastirmak ve nedensellik bagini kurmak icin daha makul bir
sire tanindi.

e Ornek: Hastada gecici yaralanmaya yol acan bir olay 25. giinde raporlanabilir.
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Arz Kesintisi Bilgi Sistemi (IT System)

e Mevcut Durum: Tedarik kesintilerinin takibi icin merkezi bir dijital altyapi bulunmuyordu.

e Onerge: Madde 10a kapsaminda, Ureticilerin beklenen kesintileri yetkili otoritelere ve kullanicilara en
az 6 ay onceden bildirmesi, 2025 yilinin basindaki degisiklikle zorunlu hale getirilmisti.

e Madde 10a(4) ile Komisyon'un, arz kesintilerinin raporlanmasi ve takibi icin EUDAMED ile entegre
calisacak merkezi bir IT sistemi kurmasi hiikme baglandi.

e Degisikligin Etkisi: Kritik cihaz yokluklarinin takibi manuel bildirimlerden cikarilarak tim AB genelinde
dijital ve merkezi bir platforma tasindi.

e Ornek: Bir hastane, tedarik edemedigi kritik bir kateteri bu sistem tizerinden dogrudan yetkili
otoriteye raporlayabilecek.
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Mesafeli Satislarda Bilgi (Madde 6)

e Mevcut Durum: Bilgi toplumu hizmetleri (internet) lizerinden sunulan cihazlarin Yonetmelige
uymasi gerekiyordu ancak drtin sunumu sirasinda hangi bilgilerin verilecegi
detaylandirilmamisti.

e Onerge: Madde 6(2a) eklenerek, cihazin internet tizerinden teklif edilmesi sirasinda, etiket
bilgileri, kullanim talimatlari ve uygunluk beyanina erisimin saglanmasi beklenmektedir.

e Degisikligin Etkisi: E-ticaret veya uzaktan satis kanallarinda, kullanici cihazi satin almadan 6nce
dijital olarak temel etiket ve kullanim bilgilerini gérebilecek.

e Ornek: Bir web sitesinde satilan tansiyon aletinin ilaninda, cihazin kullanim kilavuzuna link
verilmesi beklenmektedir.
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Insan Kaynakl Maddeler

e Mevcut Durum: insan doku ve hiicreleri veya tiirevlerini iceren cihazlar icin 2004/23/EC savili
Direktife atif yapiliyordu.

e Onerge: Terim "Substances of Human Origin" (SoHO) olarak giincellendi ve yeni (EU) 2024/1938
Tuzagune atif yapildi.

e Degisikligin Etkisi: insan kaynakli materyal iceren cihazlarin diizenleyici cercevesi, yeni AB SoHO
tizagu ile uyumlu hale getirildi,.

e Ornek: insan kemik tozu tirevi iceren bir dental implantin degerlendirmesi yeni SoHO tiiziigiine
gore yapilacak.
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Duzenleyici Sandbox Tanimi

Diizenleyici sandbox, ureticilerin veya Uretici adaylarinin yenilik¢i bir Grina veya teknolojiyi, bir
"sandbox plani" uyarinca, belirli bir stire icin ve diizenleyici denetim altinda gerg¢ek diinya
kosullarinda gelistirmesine, test etmesine ve dogrulamasina olanak taniyan kontrollt bir
ortamdir.

Birlik dizeyindeki (Union) dizenleyici sandboxlar ise, mevcut kurallarin ve uygulama pratiklerinin
yveni teknolojiler icin uygunlugunu degerlendirmek ve gelecekteki yasal iyilestirmelere veri
saglamak amaciyla Komisyon tarafindan kurulur. Bu mekanizmalar, hastalarin gtivenligini riske
atmadan yenilik¢i teknolojilerin pazara erisimini hizlandirmayi amacglamaktadir.
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Cigir Acan & Yetim Cihazlar

e Cigir Acan Cihazlar: AB'de teknoloji veya klinik prosediir acisindan yiksek derecede yenilik getiren ve
ciddi hastaliklarin tedavisinde mevcut alternatiflere gore belirgin bir klinik fayda sunmasi beklenen
cihazlardir.

e Yetim Cihazlar: AB'de yilda en fazla 12.000 bireyi etkileyen nadir hastaliklarin teshis veya tedavisinde
kullanilan, alternatifi yetersiz olan cihazlardir.

e Diizenleyici Kolaylklar: Bu cihazlar icin uzman panellerinden erken tavsiye alma, oncelikli inceleme
ve kademeli degerlendirme (rolling review) gibi hizlandirilmis sertifikasyon yollari 6ngérilmektedir.

e Grandfathering (Haklarin Korunmasi): Eski direktifler doneminde piyasaya sunulmus olan yetim
cihazlarin, klinik veri toplama maliyetleri nedeniyle piyasadan cekilmesini 6nlemek amaciyla, belirli
gluvenlik sartlarini karsilamalari kaydiyla piyasada kalmalarina izin veren bir muafiyet mekanizmasi
getirilmistir.
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Uzman Laboratuvarlar
(Expert Laboratories)

Avrupa Komisyonu, tibbi cihazlarn fizikokimyasal karakterizasyonu, mikrobiyolojik,
biyouyumluluk, mekanik, elektriksel veya toksikolojik testleri gibi alanlarda Uzman

Laboratuvarlar gorevlendirebilir.

Bu laboratuvarlar, cihaz glivenligi ve performansi konusunda Komisyon'a, MDCG'ye (Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu) ve Uye devletlere bilimsel ve teknik yardim saglar. Onaylanmis kuruluslar
tarafindan sertifikalandirilan ylksek riskli cihazlar icin Komisyon veya MDCG, bu
laboratuvarlardan laboratuvar testlerine dayal bilimsel tavsiye talep edebilir. Uzman
laboratuvarlar, gorevlerini yerine getirirken bagimsizlik, tarafsizlik ve gizlilik ilkelerine uymakla

yukumltdur.
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Kurum Ici Muafiyet Kapsami

e Mevcut Durum: Saglik kurumlariicinde Uretilen ve kullanilan cihazlar (in-house devices), MDR'in
bircok gerekliliginden muafti; ancak bu muafiyetin temel sartlarindan biri, bu cihazlarin baska bir
tuzel kisilige devredilememesiydi.

. C')nerEe: Yeni diizenleme, bu cihazlarin kamu sagligi, hasta guvenligi veya sagligina iliskin hakl
erekcelerle veya bir halk sagligi acil durumuna hazirlik ya da midahale amaciyla baska bir saglk
urumuna devredilebilmesine olanak tanimistir.

e Degisikligin Etkisi: Bu degisiklik, 6zellikle kriz anlarinda hastaneler arasi kaynak paylasimina izin
vererek sistemin esnekligini artirmaktadir. Kurum ici cihaz treten saglik kuruluslari, bu esneklikten
faydalanabilmek icin Kalite Yonetim Sistemlerini (KYS}, baska bir kuruma yapilacak olasi bir devrin

gerekcelendirmesini net bir sekilde belgeleyecek sekilde glincellemelidir.

e Ornek: Bir pandemi sirasinda, A hastanesinde gelistirilen 6zel bir ventilatdr parcasi, acil ihtiyac
nedeniyle B hastanesine transfer edilebilir.
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Yasalasma ve Kabul Sureci
(2025 - 2027)

e Yasama Takvimi: Teklifin Avrupa Parlamentosu ve Konsey tarafindan nihai olarak 2027 yilinin
ikinci ceyreginde (Q2 2027) kabul edilmesi beklenmektedir.

e Yirurliige Giris: TuzUk, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlandiktan sonraki yirminci giin
yuriurliige girecektir.

e Genel Uygulama: Belirli istisnalar harig, tuziaglin hikimlerinin ¢cogu yurirlige giris tarihinden 6
ay sonra genel olarak uygulanmaya baslanacaktir.
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Kademeli Uygulama Takvimi
(2027 ve Sonrasi)

Tuzik kapsaminda getirilen degisikliklerin bazilari, paydaslarin uyum saglamasi icin farkh vadelerde
yururluge girecektir:

e Hemen Uygulanacak Hiikiimler (Yiiriuirlige Giris Tarihinde): Orphan (yetim) cihazlar icin
"grandfathering" (haklarin korunmasi) hukiimleri, sertifikalarin gecerliligi ve uzman panellerine dair
belirli dizenlemeler yurirluge girer girmez uygulanacaktir.

e 12 Ay Sonra: Onaylanmis Kuruluslarin (Notified Bodies) atanmasi ve izlenmesine (Madde 27-40 arasi)
iliskin yeni siirecler yururluge giristen bir yil sonra baslayacaktir.

e 3 Yil Sonra: Baglantili cihazlarin siber guivenlik aciklarinin ve ciddi olaylarinin raporlanmasina iliskin
yukumlulikler 3 yil sonra devreye girecektir.

* 5 Yil Sonra: Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesine (reprocessing) dair gerekcelendirme
zorunluluklari 5 yil sonra tam olarak uygulanacaktir.
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Diger Stratejik Donum Noktalari

e EUDAMED Zorunlulugu: Yeni tizikten bagimsiz olarak, EUDAMED'in Akt6r, UDI/Cihaz, Sertifika ve
Piyasa Gozetim modullerinin 28 Mayis 2026 itibariyla zorunlu kullanimi baslayacaktir.

e Pilot Uygulamalar: "Breakthrough" (cigir acan) tibbi cihazlar icin hizlandirilmis diizenleyici yolun pilot
uygulamasi 2026 basinda baslatilacaktir.

e EMA Destek Birimi: EMA biinyesinde, 6zellikle KOBi'lere yonelik teknik ve diizenleyici bilgiye erisim
saglayacak bir KOBI destek ofisi kurulacaktir.

e Gelecek Degerlendirme: Komisyon, bu yeni dizenlemenin etkinligini 6lgmek icin uygulama
tarihinden 5 yil sonra (yaklasik 2032 civari) kapsamli bir degerlendirme raporu sunacaktir.

Ozetle; COM(2025) 1023 final, mevcut MDR/IVDR krizine yapisal bir ¢céziim olarak sunulmus olup, 2027

ortasina kadar yasalasmasi ve 2032'ye kadar kademeli olarak tiim sistemin risk odakh ve dijital bir
yapiya doniistiirilmesi hedeflenmektedir.
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Tesekkur Ederiz.
Saglikli ve Uyumlu Ginler
Dileriz.

MediSpecta olarak, tibbi cihaz danismanligi alaninda, CE belgelendirme,
MDR danismanhgi, ISO 13485 danismanligl, klinik degerlendirme ve
teknik dosya hazirligi gibi tiim dizenleyici sireclerde yaninizdayiz.

Uzman ekibimiz, tibbi cihaz Ureticilerinin diizenleyici gerekliliklere tam
uyum saglamasi ve Urlnlerini glivenle pazara sunabilmesi icin kapsamli
¢6zUmler sunar. CE isareti alma stirecinden, klinik degerlendirme
raporlarinin hazirlanmasina; teknik dosya olusturulmasindan, kalite
yonetim sistemi kurulumuna kadar her asamada profesyonel destek
sagliyoruz.

Sorularinizi yanitlamaktan, stirecglerinizi hizlandirmaktan ve is birligi
firsatlarini degerlendirmekten memnuniyet duyariz.

iletisim icin e-posta génderebilir bize telefon ederek hizlica geri déniis

alabilirsiniz.

f Adres:

Kiglkbakkalkdy Mah. Defne Sk.
Flora Residence No: 1/365
Atasehir / istanbul / Tirkiye

Q. Telefon:
08503045027

[=] E-posta:
info@medispecta.com
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