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K?lavuz'un amac?; t?bbi cihazlar?n ve in vitro tan? cihazlar?n?n piyasadan c¢ekilmesine ve geri ¢a??r?lmas?na, bu
kapsamda Turkiye ?la¢ ve T?bbi Cihaz Kurumu'nun ("T?TCK") iktisadi i?letmecilerin ve di?er kamu kurum ve
kurulu?lar?n?n gorev, yetki ve sorumluluklar?na, ili?kin usul ve esaslar? belirlemek olarak belirtilmi?tir.

K?lavuz'da 6ne ¢?kan dizenlemeler a?a??daki ?ekildedir:

T?TCK'n?n gorev, yetki ve sorumluluklar? 5. madde ile diizenlenmi? olup, bu hilkme gdére T?TCK a?a??daki
yetkilere sahiptir:

1. Risk ta??d???na kanaat getirdi?i cihazlar hakk?nda risk de?erlendirmesi yapmak,

2. Uygunsuz cihazlar?n ta??d??? risklerin derecesine gore piyasadan geri ¢cekilmesine yahut geri
ca?r?lmas?na yonelik dnlemlerin al?nmas?n? sa?lamak,

3. Al?nan onlemleri ve idari yapt?r?m kararlar?n?, bunlar?n gerekgcelerini, varsa ¢ézim onerilerini, yasal
itiraz yollar?n? ve stire s?n?rlar?n? belirterek iktisadi i?letmeciye bildirmek,

4. K?lavuz kapsam?ndaki cihaz hareketlerine ili?kin 6nlemlere yonelik bilgilendirmeleri Uriin Takip Sistemi
yahut benzer yaz?I?mlar arac?l???yla yapmak,

5. Piyasadan ¢cekme veya geri ca??rma i?lemlerinin etkin ve zaman?nda yuratuldi?unin takibini yapmak ve
muhataplardan bu i?lemlere ili?kin bilgi ve belgeleri talep etmek,

6. K?lavuz do?rultusunda al?nan dnlemleri, kendi internet sitesinde yahut uygun gérdi?d di?er yontemlerle
ilan etmek,

7. Geri gcekme veya ¢ca??rma kararlar?n?, Komisyon ve di?er yetkili kurulu?lara, cihaz ciddi risk ta??yorsa
cihaz icin sertifika diizenleyen kurulu?a da bildirmek.

?ktisadi i?letmeciler ile di?er kurum ve kurulu?lar?n goérev ve sorumluluklar? ise 6. Madde ile diizenlenmi? olup, bu
hiikme gore cihazlar?n piyasadan c¢ekilmesi ve geri ¢ca?r?lmas? faaliyetleri kapsam?nda sorumlu iktisadi i?letmeci ile
bunlar haricinde iktisadi i?letmeciler bak?m?ndan farkl? gorev ve yukimlalikler belirlenmi?tir.

e Cihazlar?n piyasadan ¢ekilmesi ve geri ¢ca?r?lmas? faaliyetleri kapsam?nda sorumlu iktisadi i?letmeci
bak?m?ndan dnemli gbrev ve yukumlulikler a?a??daki gibidir:

1. Cihazlar?n ihtiya¢ halinde etkin bir ?ekilde piyasadan ¢ekilmesini ve geri ca?r?Imas?n? sa?layan
prosedurt kurmak ve i?letmek,

2. Uyguknsuz oldu?u bildirilen ya da bu yonde bir risk ta??yan cihazlar hakk?nda risk temelli ¢cal??ma
yapmak,

3. Uygunsuz cihazlar?, uygun hale getirilene kadar piyasaya arz etmemek, gerekli durumda piyasadan
cekmek yahut geri ca??rmak,

4. TITCK taraf?ndan al?nan piyasadan ¢cekme ve geri ca??rma kapsam?nda ilgili énlemleri almak, buna
yonelik planlar? belirlemek ve TITCK'ya bildirmek,

5. Piyasadan geri cekme veya geri ca??rma i?lemi uygulanan cihazlar AB piyasas?na sunulmu?sa, ilgili
ulkelerin yetkili kurulu?lar?n? ve ilgili yerle?ik iktisadi i?letmecileri bilgilendirir.

6. ?thal edilen ve Ulkede sat??a sunulan bir cihaz i¢in yurtd???nda piyasadan ¢cekme yahut geri ca??rma
karar? al?nmas? durumunda, karar?n gerekcesi ve kendisi taraf?ndan yurtttlen faaliyetler hakk?nda
TITCK'y?



e Cihazlar?n piyasadan geri ¢cekilmesi ve geri ca?r?lmas? faaliyetleri kapsam?nda sorumlu olmayan iktisadi
i?letmecinin 6énemli gorev ve yukamlulukleri a?a??daki gibidir:

1. Piyasadan cekilen veya geri ca??r?lan cihazlar?n piyasada bulundurulmas?n?, kullan?m?n? ve hizmete
sunulmas?n? durdurur ve sorumlu iktisadi i?letmecinin yénlendirmesine gore ivedilikle gerekli i?lemleri
ba?lat?r.

2. Piyasadan ¢ekme ve geri ¢a??rma i?lemlerini sorumlu iktisadi i?letmeci ile i? birli?i icinde yurutir ve talep
halinde TITCK'ya bu i?lemler bak?m?ndan bilgi verir.

e Uygunsuzlu?a yonelik s?n?fland?rma k?staslar? 7. Maddede diizenlenmi? olup, temel olarak hasta,
kullan?c? ya da ba?ka bir ki?inin sa?I???na zarar verme ya da ciddi kamu sa?l??? tehdidi olu?turmas?
a¢?s?ndan ¢ kategoriye ayr?lm??t?r:

1. Birinci S?n?f: Ki?ilerin sa?l?k durumunda ciddi bozulma, 6lim veya ciddi kamu sa?1??? tehdidi olu?turma
tehdidine sebep olan/verebilecek ciddi risk te?kil eden uygunsuzluklar

2. ?kinci S?n?f: Ki?ilerin sa?I?k durumunda gecici ve tedavi edilebilir bozulmayan sebep olan/verebilecek
risk te?kil eden uygunsuzluklar.

3. Uclincu S?n?f: Bunlar d???nda kalan uygunsuzluklar.

e Birinci S?n?f uygunsuzluklar icin piyasadan ¢cekme ve geri ca??rma, ikinci ve ticinci s?n?f uygunsuzluklar
icin ise piyasadan ¢cekme uygulan?r. Ancak TITCK, gerekli gordii?i takdirde bu uygunsuzluklar
bak?m?ndan piyasadan ¢cekme ve geri ca??rma onlemlerinden birini veya hepsini ayn? anda uygulayabilir.

e T?TCK karar? ile piyasadan ¢cekme ve geri ca??rmaya yonelik esaslar ve takip edilmesi gereken surecler 8.
Madde ile dizenlenmi?tir.

e GOnullli piyasadan ¢cekme ve geri ca??rmaya yonelik esaslar 9. Madde ile dizenlenmi?tir. Bu cergevede,
sorumlu idari i?letmeci, gozetim faaliyetleri kapsam?nda uygunsuz oldu?u tespit edilen cihazlar hakk?nda
gerekiyorsa gonulli piyasadan cekme ve geri ca??rma karar? al?r ve bu kadar 8. Madde hiikiimlerine
uygun olarak belirlenir. ?thal edilerek Ulke piyasas?na arz edilen cihazlar icin yurt d???nda piyasadan
cekme veya geri ca??rma karar? al?nd??? durumlarda sorumlu i?letmeci, karar?n kendisine tebli?
edilmesinden itibaren mucbir sebepler d???nda be? i? glnu icinde karar hakk?nda T?TCK'ya bilgi verir.
Karar do?rultusunda kendisi taraf?ndan yiritilen faaliyetlerin tamamlanmas?ndan itibaren micbir sebepler
d???nda be? i? glnu i¢inde bu faaliyetler hakk?nda T?TCK'y? bilgilendirir.

T?TCK taraf?ndan yay?nlanan K?lavuz'un tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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