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1. AMAC

Bu talimat, tibbi cihaz Grlin belgelendirme prosesi icin basvuran kuruluslara gercgeklestirilecek inceleme

ve denetimler igin belirli kriterlere gore teklif olusturmak igin hazirlanmistir.

2. SORUMLULAR

e Genel Mudir

e Koordinator

e Tibbi Cihaz Teknik Diizenleme Sorumlusu
e Planlama Sorumlusu

3. UYGULAMA
25 Mayis 2021 Tibbi Cihaz Yonetmeligi uygulama bitis tarihi itibariyle mevcut sertifikalarda yurutilecek
uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda misteriler icin Urinin niteligine gore asagidaki
strecler yuratalar:

1- Kalite Yonetim Sistemi Saha Denetimi

2- Teknik Dokiimantasyon Degerlendirme

3- Klinik Veri Degerlendirme

4- flag ihtiva Eden Uriin Degerlendirme

5- Yazilim Degerlendirme

6- Makine Direktifi Degerlendirme
Tim vyapilan degerlendirmelerin Ucretleri adam/gln Ucretlendirmeleri lzerinden hesaplanir.
Adam/gilin sayisina, gbzlemciler, aday denetgiler dahil edilmez. Denetim/Degerlendirme stirelerinin
hesabi UDTLM.35 Tibbi Cihaz Belgelendirme Denetim Siiresi Hesaplama Talimati’'na gore
yuratidlmektedir.

3.1. Gozetim Bilgileri Gézden Gegirme Ucreti:

GoOzetim denetimleri 6ncesi Gozetim Bilgi Formlari Gzerinden misteri kuruluslara iliskin bilgiler
degerlendirilerek UDTLM.35 Denetim Siiresi Belirleme Talimati’na gore denetim siiresi belirlenir. Bu
kapsamda musteri kurulusun adres bilgileri, tedarikgi bilgileri, calisan sayisi, trtn bilgileri, degisiklik
bildirimleri vb. gdzden gegirilir. Gozden gegirme Ucreti yurt ici firmalar igin 8.500 TL, yurt disi firmalar
icin ise 500 € dur.

3.2. KYS Denetimleri

Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda uygunluk degerlendirme siireci ylritilen tiim Ureticiler igin teknik
uzmanlar/denetciler tarafindan Uretim altyapisinin uygunlugu, kalite yonetim sisteminin islerligini
dogrulama amaciyla KYS denetimi gergeklestirilmesi gereklidir. KYS denetimlerinin siiresi firmanin
¢alisan sayisina, Uretim prosesinin karmasikligina, denetim diline, firmanin uygunsuzluk profiline, farkli
sahalarin, vardiyalarin olma durumuna gore degisiklik gostermektedir.

KYS Saha Denetimleri icin adam/giin (icreti yurtici firmalar icin 61.000 TL dir.

KYS Saha Denetimleri icin adam/giin iicreti yurtdisi firmalar icin 3.500 € dur.

Elektronik kopya. Bu notla basildiginda, kontrolsiiz kopyadir. UDTLM.40/23-13.01.2026/10.10.2018
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Notlar:

1. Denetgilerin yol, konaklama (cretleri, gerektiginde UDEM tarafindan gergeklestirilen test lcretleri
teklife dahil edilmez, Uretici ile imzalanan s6zlesme kapsaminda bu Ucretlerin Ureticilerden ilave licret
olarak talep edilecegi belirtilmektedir.

2. Birlesik denetim olacaksa (Sistem Belgelendirme ve Uriin Belgelendirme) indirim gerceklestirilebilir.
(Bu indirim % 20 yi gecemez)

3.3. Teknik Dokiimantasyon Degerlendirme

Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda uygunluk degerlendirme siireci yiritilen tim Ureticiler icin teknik
uzmanlar/denetgiler tarafindan 6rneklenen Grtnler icin teknik dokiimantasyon degerlendirme (klinik
degerlendirme, temel gereklilikler uygunlugu, risk degerlendirme vb.) siireci gereklidir. Bu
denetimlerin gergeklestirilme sikhgi ve siresi ilgili tibbi cihaz grubunun risk sinifina gére degisiklik
gostermektedir.

Teknik Dokiimantasyon icin adam/giin tcreti yurtici firmalar icin 61.000 TL dir.
Teknik Dokiimantasyon icin adam/giin lcreti yurtdisi firmalar icin 5.000 €

3.4. Klinik Veri Degerlendirme

Klinik veri degerlendirme icin gerekli sire cihazin risk sinifina, farkhh komponentleri barindirma
durumuna, yeni teknoloji icerme durumuna ve klinik veri miktarina gore degisiklik gdéstermektedir.
Klinik degerlendirme kapsaminda PSUR ve PMCF siiregleri de ayrica degerlendirilmektedir.

Klinik degerlendirme icin adam/gtin ticreti yurtici firmalar icin 89.000 TLdir.
Klinik degerlendirme icin adam/gtin ticreti yurtdisi firmalar icin 7.000 € dur.

3.5. ilag ihtiva Eden Uriin Degerlendirme

Uygunluk degerlendirme sirecinin yaratialdigi tibbi cihazin tibbi Griin icermesi durumunda, gézetim
denetimleri kapsaminda herhangi bir inceleme yuritiilmediginden, bu sirece iliskin ilave Ucret
belirlenmez.

3.6. Yazilim igeren Uriin Degerlendirme

Uygunluk degerlendirme sirecinin yuritildigi tibbi cihazin yazilim igermesi durumunda MDS 7010
kodunda ilgili teknik uzman/denetci yazihm validasyonu ile ilgili teknik dosya boliimlerini ofiste veya
sahada inceleyebilir.

Yazilm dederlendirme icin adam / giin iicreti yurtici firmalar icin 80.500 TL dir.
Yazilim degerlendirme icin adam / giin (icreti yurtdisi firmalar icin 6.000 € dur.

3.7. PSUR / PMCF Degerlendirmeleri
MDR Madde 120 kapsaminda yritiilen PMS siregleri icerisinde yer alan ve cihaz risk sinifina gore
raporlama ve gincelleme zamanlari degisen PSUR degerlendirmeleri hem denetci hem de klinik

Elektronik kopya. Bu notla basildiginda, kontrolsiiz kopyadir. UDTLM.40/23-13.01.2026/10.10.2018
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uzmanlar tarafindan ydrdtialir. PSUR degerlendirmeleri igcin denetgiler igin teknik dosya inceleme
Ucreti, klinik uzmanlar tarafindan yiritilen degerlendirme igin ise klinik degerlendirme Ucreti
uygulanir. PMCF raporu degerlendirmeleri ise klinik uzmanlar tarafindan yiratalir. Klinik uzmanlar
tarafindan yiritilen degerlendirme igin yine klinik degerlendirme (creti uygulanir.

PSUR/PMCF dederlendirmeleri icin adam/giin ticreti yurtici firmalar icin 71.000 TL’dir.
PSUR/PMCF dederlendirmeleri icin adam/glin licreti yurtdisi firmalar icin 6.000 €’dur.

3.8. Gozetim Denetimleri

Gozetim denetimleri KYS saha denetimini, teknik dokiimantasyon degerlendirmesini, klinik veri
degerlendirmesini ve varsa ilgili ilave denetimleri/degerlendirmeleri icermektedir. Gozetim
denetimleri icin yapilacak Ucretlendirme yukarida belirtilen ilgili degerlendirmelerin adam/gtin
Ucretleri baz alinarak hesaplanir. Gozetim denetimleri icin raporlandirma, belgelendirme ve yillik
kullanim Ucretleri asagidaki tabloda yer almaktadir:

TABLO 1. Belge Yillik Kullanim Ucretleri

Sinif lII*
Cihaz Sinifi Sinif | Sinif lla Sinif llb Sinif lII* (MDS 7001 kodunda yer alan
cihazlar)
Yurtigi
. 7, 31.000 TL 47.000 TL 62.500 TL 78.000 TL 156.000 TL
Firmalar Ucret
Yurtdis!
. % 2.500 Euro | 3.500 Euro | 5.000 Euro 6.000 Euro 8.500 Euro
firmalar Ucret

Notlar:

1. Belge kapsamindaki {riin risk sinifina gére yukarida belirtilen tcretler (irlin sayisina gore asagidaki
oranlarda belge yillik kullanim Gcreti arttirilir.
a. 3-5drdnise; %20
b. 5-10 Grin ise; %30
c. >10drun ise; %50

2. Yurtdisinda farkl bir lokasyon denetimi yapilacaksa; yillik belge kullanim Ucreti %20 arttirilir.

3. Ornekleme kapsaminda birden fazla sinifta cihaz var ise; yillik belge kullanim Ucreti en yiiksek
siniftaki cihaz i¢in olacak sekilde hesaplanir.

3.9. MDD - MDR Entegre Denetimler

MDD go6zetim denetimlerinin MDR ilk belgelendirme denetimleri ile entegre olarak yuritilebilmesi
halinde MDR kapsaminda yiritiilen degerlendirmelere ilaveten MDD go6zetimi kapsaminda ilgili
Urinlere ve slreclere vyonelik degisikliklerin incelenmesi ve/veya varsa o©nceki denetim
uygunsuzluklarina iliskin faaliyetlerin etkinliklerinin incelenmesi icin MDR denetim siiresine ilaveten
Urdnlerin ayni olmasi halinde en az 1 adam/gtin, Urinlerin ikame olmasi halinde ise en az 1,5 adam/glin
sire belirlenmektedir. Bu kapsamda entegre denetimlerdeki licretlendirmeler genel olarak saha
denetimi ve yillik belge kullanim Ucretlerine gore hesaplanir.

Elektronik kopya. Bu notla basildiginda, kontrolsiiz kopyadir. UDTLM.40/23-13.01.2026/10.10.2018
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3.10. Miisteri Destegi
EA 2/17 dokimaninin 8.1.4 maddesine istinaden; uygunluk degerlendirmesi hizmeti verilen Uretici
firmanin veya yetkili temsilcisinin talep etmesi durumunda degerlendirmeye esas olan yonetmelige
iliskin kendilerine genel bilgilendirme yapilmasi ve verilecek bu hizmet dahilinde ortaya c¢ikacak
masraflar; verilen bilginin niteligine ve UDEM’in bilgilendirme sirecinde yetkilendirecegi personelin
harcayacagi slire g6z 6nlinde bulundurularak UDEM st yonetimi tarafindan hesaplanarak bilgiyi talep
eden kurulusa sunulacaktir.

3.11. Habersiz Denetim Ucretleri

Habersiz denetimler ilgili yasal mevzuat geregi en az 3 yilda bir olmak lizere en az iki denetgi ile bir glin
gerceklestirilmektedir. Habersiz denetim sikhgi ilgili talimat/prosediirde tanimh oldugu gibi belirli
durumlarda arttirilabilir. Habersiz denetim (icreti;

Yurtici firmalar igin; 141.500 TL (denetim basina)
Yurtdisi firmalar icin; 8.500 Euro (denetim basina)

3.12. Kisa Sureli Tetkikler

Tarafimiza ulasan sikayet, bakanhk bildirimi vb. sonrasi firmada ilgili konuyu arastirma ve inceleme
amach kisa sireli tetkikler gerekebilmektedir. Kisa sireli tetkikler icin Gcretlendirme Bolim 3.9
kapsamindaki gibi ylruttlmektedir.

3.13. ilave Tedarik¢i Denetim Ucretleri

Mdsterinin yeni bir tedarik¢i eklemek ya da degistirmek istedigi durumlarda; tedarikcide
gerceklestirilen denetimlerde adam/glin cretinin yani sira, inceleme dokiiman Uzerinden
ylritulecekse gerceklestirilen inceleme kapsaminda yapilan raporlama icin ilave gozetim denetimi
yillik bedelinin yarisi alinarak total degerlendirme bedeli misteri kurulusa yansitilir. Ancak yerinde veya
uzaktan saha denetimi gerekli ise yurtici firmalarda 62.500 TL; yurtdisi firmalarda ise 2.000 Euro
denetimi planlama ve raporlama lcreti uygulanir. (Yurtdisinda tedarikgisi bulunan dretici firmalarin
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tiim{ euro para birimi tGzerinden gerceklestirilir.)

3.14. Degisiklik Bildirimi inceleme Ucretleri

Misterinin kalite yonetim sisteminde veya teknik dosyasinda gergeklestirmeyi planladigi degisikliklerin
bildirimi sonrasinda yapilacak saha denetimi veya ofis incelemesi siiresi belirlenir ve yukarida ilgili
sureclere yonelik belirtilen adam giin Ucretleri Gzerinden inceleme bedeli hesaplanir. Gergeklestirilen
inceleme kapsaminda yapilan raporlama igin de ilave gézetim denetimi yillik bedelinin yarisi alinarak
total degerlendirme bedeli misteri kurulusa yansitilir.

3.15. idari Ucretler
Yukarida bahsi gecen lcretlendirmelere ilaveten asagidaki idari hizmetler icin de UDEM (icret tahsis

eder:
Ucretlendirme Tiirii: Yurtici Yurtdisi
Degisiklik Onay Formlari 36.000 TL 2.500 €
Sertifika kopyalari 8.500 TL 250 €
Elektronik kopya. Bu notla basildiginda, kontrolsiiz kopyadir. UDTLM.40/23-13.01.2026/10.10.2018
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ilave sertifika kopyalari (10 un lizerindeki taleplerin her biri
icin)

1.500 TL 40 €

3.16. istisnai Durumlar

UDEM KDV’siz tutarda belirli sebeplerden dolayi yurtdisi firmalarda en fazla %20, yurtici firmalarda en
fazla %10 indirim (nakit 6demeler icin) veya ilave yapma hakkina sahiptir. Bu sebepler arasinda;
misteri ile mutabakata varilmasi halinde asagidakiler yer alabilir;

e  Miusteri Kurulusa ait coklu saha denetimleri (yolda gegen sirenin artmasi)

e Miusteri kurulus lokasyonuna ulasim kolayligi ya da zorlugu (yolda gecen siirenin
artmasi/azalmasi)

e Yol konaklamanin UDEM tarafindan karsilanmasi halinde arttirilabilir ve benzeri durumlar
gecerlidir.

e Kigik ve orta olcekli firmalar olmasi halinde.

3.17. Odeme Sekli

Uygun gobzetim denetimi kapsaminda gerceklestirilen uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin
UDFRM.179-1 MDD Goézetim Denetimi Teklif Formu’nda belirtilen hizmet bedelinin tamami
denetim/degerlendirmeden en az 15 gun 6ncesinde misteriden tahsis edilmektedir.

4. iLGiLi DOKUMANTASYON
e UDTLM.35 Tibbi Cihaz Belgelendirme Denetim Siresi Hesaplama Talimati
e UDFRM.179-1 MDD Gozetim Denetimi Teklif Formu

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
Teknik Diizenleme Sorumlusu Yénetim Temsilcisi Genel Midur
Elektronik kopya. Bu notla basildiginda, kontrolsiiz kopyadir. UDTLM.40/23-13.01.2026/10.10.2018
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