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TÜRK STANDARDLARI ENSTİTÜSÜ/  TURKISH STANDARDS INSTITUTION
TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ SÖZLEŞMESİ / MEDICAL DEVICE DIRECTIVE AGREEMENT

TARAFLAR/ PARTIES:

Madde 1 / Clause 1
Necatibey Cad. No: 112 Bakanlıklar/ANKARA Türkiye adresinde bulunan TÜRK STANDARDLARI ENSTİTÜSÜ ile .................( merkez adres)   ............................................... adresinde bulunan ..................... firma adı ......................................................................... arasında aşağıda belirtilen şartlar dahilinde iş bu sözleşme akdedilmiştir.

This agreement is contracted between TURKISH STANDARDS INSTITUTION (Necatibey Cad. No: 112 Bakanlıklar/ANKARA) and ………company name…………..( Head Office: ……………..) under the circumstances mentioned below.

Bu sözleşmede geçen TSE deyimi Türk Standardları Enstitüsü’nü, "FİRMA" deyimi yukarıda adı ve adresi yazılı olan kuruluşu  ve "YÖNERGE" deyimi ise TSE Belgelendirme Yönergesi ile Yönetmelikler Bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esasları ve Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Yönergesi, Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Tarifesi’ni ifade eder. 

In this agreement “TSE” will refer to “TURKISH STANDARDS INSTITUTION”, “Company” will refer to company whose title and address written above and “Regulation” will refer to “TSE Certification Regulation”, “Principles and Procedures on Conformity Assessment based on Regulations” “Certification Center Price Directive and Certification Center Price List”.
SÖZLEŞMENİN KAPSAMI/  SCOPE OF THE AGREEMENT:  

Madde 2 / Clause 2
Bu sözleşme Tıbbi Cihaz Yönetmeliği kapsamında aşağıda proje kayıt numarası verilen başvuruyu kapsamaktadır.

This agreement covers application under Medical Device Directive within the project registry number given below.

FİRMANIN YÜKÜMLÜLÜĞÜ/ RESPONSIBILITIES OF COMPANY :

Madde 3 / Clause 3
İş bu sözleşme ile / With this agreement 

a) Firma, “TSE Belgelendirme Yönergesi” ve “Yönetmelikler Bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esasları”nı ve TSE Direktifler Müdürlüğü tarafından belirlenmiş yürürlükte olan mevcut kurallarını okuduğunu ve tamamıyla kabul ettiğini beyan eder. / Company declares that the existing regulations and rules in force established by TSE Directorate of Directives and  “TSE Certification Regulation” and “Principles and Procedures on Conformity Assessment based on Regulations” have been read and completely accepted.

b) Firma, Tıbbi Cihaz Yönetmeliği’nin temel gereklilikleri konusunda bilgi sahibi olduğunu ve bu gerekliliklerin sağlandığını kabul ve taahhüt eder. Firma, faaliyetleri ile ilgili ulusal/uluslararası kanunlara, yönetmeliklere ve diğer yasal mevzuat ile standartlara uymakla, ilgili tüm mevzuat ve standartların güncelliğini takip etmek ve gerekli değişiklikleri gerçekleştirmekle yükümlüdür. Firma, harmonize standartlar yerine alternatif yöntemler geliştirdiğinde söz konusu alternatif yöntemlerin Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinin temel gerekliliklerini sağladığını detaylı olarak açıklayarak ispat etmelidir. / Company declares that it has knowledge about the essential requirements of Medical Devices Directive and it will comply with the essential requirements of Medical Devices Directive. The company is obliged to comply with national / international laws, regulations and other legal legislations together with standards related to its activities, to keep up to date with all relevant legislation and standards and to carry out the neccesary changes. When the company develops alternative methods rather than using harmonized standards, it must demonstrate in detail that these alternative methods meet the essential requirements of the Medical Device Directive.
c) Firma, başvuru sürecinden itibaren tüm uygunluk değerlendirme faaliyetleri süreci içerisinde doğru bilgi sunmayı ve bu yükümlülüğün yerine getirilmemesinden doğacak bütün yaptırımları kabul eder. / The company agrees to provide the exact information during all conformity assessment activities starting from the application process and to accept all sanctions arising from non-fulfillment of this obligation.

d) Firma, TSE tarafından talep edilen tüm bilgi ve dökümanları vermeyi kabul ve taahhüt eder./The company accepts and undertakes to give any information and document which is demanded by TSE.

e) Firma aynı tıbbi cihazın CE işareti uygunluk değerlendirmesi için aynı anda birden fazla onaylanmış kuruluşa başvuru yapmayacağını taahhüt eder. Firma başvuruda bulunduğu tıbbi cihaz için TSE tarafından belge düzenlenmeden 1783 onaylanmış kuruluş numarasını taşıyan CE işareti iliştirilmiş tıbbi cihazların üretimini ve piyasaya arzını gerçekleştirmemelidir. / The company undertakes not to apply to more than one notified body at the same time for the CE mark conformity assessment of the same medical device. The company shall not carry out the production and placing on the market of medical devices with CE marking bearing the notified body number of 1783 without the issuance of certificates by TSE for the medical device to which it applies. 

f) Firma, TSE tarafından düzenlenen belgesi askıya alındığında veya iptal edildiğinde veya belge geçerlilik süresi sona erdiğinde 1783 onaylanmış kuruluş numarasının kullanımını durduracağını kabul ve taahhüt eder. / The company accepts and undertakes to cease the use of the 1783 notified body number when the certificate issued by TSE is suspended or canceled or the certificate expires.

g) Kalite Yönetim Sistemine bağlı olarak tıbbi cihazın belgelendirilmesi durumunda firma, kurmuş olduğu kalite yönetim sisteminin uygulanması ve sürekliliğinin sağlanması amacıyla bir sorumlu atamakla yükümlüdür. / In case the medical device is certified in accordance with the Quality Management System, the company is obliged to appoint a person responsible for the implementation and continuity of the quality management system established. 

h) Firma, başvuru sırasında Teknik Dokümantasyonu, elektronik ortamda sunulduğunda da, imzalı, onaylı veya kontrollü kopya olarak başvuru için gerekli diğer evrak ve dokümanlarla birlikte iletmekle yükümlüdür. İletilen tüm dokümantasyonun dili Türkçe ya da İngilizce olmak zorundadır. Firma, TSE tarafından gerçekleştirilen uygunluk değerlendirme faaliyetine ilişkin tüm dokümantasyonu (sözleşme, rapor, DÖF kayıtları vb.) ilgili yönetmelik ve yasal mevzuatta farklı şekilde belirtilmediği durumlarda belge geçerlilik süresi sonuna kadar saklamakla yükümlüdür. / The company is obliged to submit the Technical Documentation during the application, even presented electronically, as signed, approved or controlled copies together with other documents and documents required for application. The language of all submitted documentation must be Turkish or English. The company is obliged to keep all the documentation (contract, report, CAPA records etc.) related to the conformity assessment activity performed by TSE until the end of the validity period of the certificate, unless otherwise specified in the relevant regulations and legal legislations.

i) Firma, CE işareti uygunluk değerlendirme başvurusunda bulunduğu tıbbi cihazlar ile ilgili daha önce başka bir onaylanmış kuruluşa başvuru gerçekleştirmiş olması durumunda bahse konu onaylanmış kuruluşun adı ve başvuru iptalinin gerekçesini TSE’ye bildireceğini kabul ve taahhüt eder. Firma, başvuru gerçekleşttirilen tıbbi cihaz ile ilgili başka bir onaylanmış kuruluş tarafından reddedilen bir başvurusu olması durumunda başvuruyu reddeden onaylanmış kuruluş adını, reddedilme gerekçesi ve ilgili kanıt dokümanları TSE’ye bildirmekle yükümlüdür. Firma, başvuruda bulunulan tıbbi cihaz ile ilgili başka bir onaylanmış kuruluş tarafından düzenlenmiş geçerli ya da geçersiz belgeye sahipse onaylanmış kuruluş adını, belge türünü ve belge numarasını, söz konusu belge geçersiz ise geçersizlik gerekçelerini TSE’ye bildirmekle yükümlüdür. / The company agrees and undertakes to inform the TSE of the name of the notified body and the reason for the cancellation of the application in case the applicant has previously applied to another notified body for the medical devices for which it has applied for the CE mark conformity assessment. The company is obliged to inform the TSE of the name of the notified body, the reason for the rejection and the relevant evidence documents in the event of an application rejected by another notified body about the medical device for which the application has been made. If the company has a valid or invalid certificate issued by another notified body related to the medical device applied, it is obliged to inform the TSE about the name of the notified body, the type of certificate and the certificate number, and the reason of being invalid if the certificate is invalid. 
j) Firma, başvuru şartlarındaki her türlü değişiklik (kuruluşun yasal ve ticari statüsünün değişmesi, kuruluşun ortaklık yapısının değişmesi, kuruluşun kilit personel değişiklikleri, iletişim adresi ve faaliyet yerlerindeki değişiklikler vb.)  konusunda TSE’yi ivedilikle bilgilendirmeyi kabul ve taaahhüt eder. / The company agrees and undertakes to keep TSE informed immediately about any changes in the application conditions (changes in legal and commercial status of the organization, changes in the shareholding structure of the organization, changes in the key personnel of the organization, changes in contact address and place of operations  etc.).

k) Firma, saha denetimi sırasında denetim ekibinin çalışması için gerekli bilgilendirmeyi yapacağını, gerekli tüm güvenlik önlemlerini alacağını ve çevresel şartları uygun hale getireceğini kabul ve taahhüt eder. / The company agrees and undertakes that it will provide the neccessary information, take all the necessary security measures for the operation of the audit team and make the environmental conditions appropriate during the field audit. 
l) Firma, TSE’nin firmanın sahasında (tasarım, üretim, depo, kalite kontrol, laboratuvar vb.) gerçekleştirmek istediği haberli ya da habersiz tüm denetimleri kabul edeceğini taahhüt eder. Firmanın yurt dışında üretim yeri, kritik tedarikçi vb. adresleri mevcut ise, habersiz denetimlere izin verebilmek için firma, vize davetiye formu oluşturmak ve TSE’ye başvuru sırasında teslim etmekle yükümlüdür. Firma, TSE’nin denetimlerine katılım sağlayacak T.C. Sağlık Bakanlığı, Avrupa Komisyonu ve diğer yetkili otorite çalışanları ile firmanın sahasında habersiz denetim ve şahit denetimler de dahil olmak üzere gerçekleştirilecek tüm denetimleri kabul edeceğini taahhüt eder. / The company undertakes that it will accept all audits that TSE wishes to perform in the field (the area for design, manufacturing, storage, quality control, laboratory etc.) of the company, with or without notice. If the company’s manufacturing site, critical supplier etc. is abroad, in order to allow the unannounced inspecitons, the company is obliged to prepare a visa application form and submit it to TSE during the application. The company undertakes that it will accept all audits, including the unannounced and witness inspections, that will be performed in the fielld of company togerher with the employees of  T.C. The Ministry of Health, European Commission and other competent authorities that will participate in the audits of TSE. 

m) Firma, Direktifler Müdürlüğü tarafından görevlendirilmiş personeline, haber verilerek veya haber verilmeksizin, kalite yönetim sistemini ve/veya üretim yerini incelemeleri, kritik tedarikçilerinin/taşeron firmaların vb. denetlenmesi ve numune alınması/numunelerin test edilmesi ve/veya ettirilmesi için gerekli her türlü yazılı ve sözlü bilgiyi vererek tüm erişimlerini sağlayacağını kabul ve taahhüt eder. Firma, habersiz saha denetimlerinde tıbbi cihaz örneklemesinin yapılarak ürün güvenliği konusundaki şüpheleri giderebilmesi için her yıl için üretim yaptığı tıbbi cihazlardan farklı zamanlarda üretilmiş en az 3 şahit numune bulundurmalıdır. / The company agrees and undertakes to authorize the access of the inspectors appointed by TSE Directorate of Directives by giving all necessary written and verbal information to carry out the required inspections of the factory and/or inspections on the quality management system, inspect the critical supplier / subcontractor etc. and/or take samples, carry out/have carried out tests on the samples, with or without any prior notice. The company should have at least 3 witness samples produced at different times from the medical devices it produces for each year in order to eliminate doubts about product safety by performing medical device sampling during unannounced field inspections.

n) Firma, TSE tarafından onaylanmış tıbbi cihaz(lar)ı ve KYS’de ürünün temel gereklere uygunluğunu etkileyecek değişiklikler (teknik dokümantasyonda gerçekleştirilen değişiklikler, kritik tedarikçi değişimi, dış kaynaklı proseslerde değişiklik vb.) konusunda TSE’yi ivedilikle bilgilendirmeyi kabul ve taahhüt eder. Uygunluk değerlendirme faaliyetleri kapsamındaki değişiklikler TSE tarafından onaylanmadıkça tıbbi cihaz piyasaya arz edilmemeli ve değişiklik uygulamaya alınmamalıdır. Söz konusu değişikliklerin uygunluğunun değerlendirilmesi amacı ile saha denetimi gerçekleştirilebilir. / The company agrees and undertakes to inform the TSE of all changes in approved medical device(s) and QMS (change in technical documentation, change of critical supplier, change in the outsourced proseses etc.) that may influence the conformity with essential requirements. Medical device should not be placed on the market and the change should not be put into effect unless the changes in conformity assessment activities are approved by TSE. Field inspection may be carried out to assess the appropriateness of that changes. 
o) Firma, TSE tarafından belgelendirilmiş tıbbi cihazlar ile ilgili yasal mevzuat ve rehber dokümanlar doğrultusunda piyasaya arz sonrası gözetim faaliyetlerini gerçekleştirerek ilgili raporları TSE’ye bildirmeyi ve tıbbi cihazın piyasaya arz edilmesi sonrasında meydana gelecek olumsuz olayları ve bu olumsuz olaylar hakkında düzenlenen raporları yetkili otoriteye ve TSE’ye yasal mevzuat ile belirlenen süre içerisinde bildirmeyi kabul ve taahhüt eder. / The company agrees and undertakes to carry out post-market surveillance activities related to medical devices certified by TSE in accordance with the legal legislation and guidance documents, to inform the TSE of the relevant reports, and to notify the adverse events that will occur after the medical device is placed on the market and the reports about these adverse events to the competent authority and TSE within the period determined by the legal legislation.
p) Firma, kritik tedarikçisine ve varsa taşeron firmalarına da TSE’nin bu taahhütname ile güvence altına aldığı şartlarını ileteceğini beyan eder. Firma kritik tedarikçisinde ve varsa taşeron firmasında kritik değişiklikleri (sertifikalarındaki değişiklikler vb.) ivedilikle TSE’ye bildirmekle yükümlüdür. Firma, kritik tedarikçinin ve varsa taşeronun da TSE tarafından habersiz ve şahit denetimler dahil olmak üzere denetlenebileceğini, bu denetimlerin T.C. Sağlık Bakanlığı, Avrupa Komisyonu ve diğer yetkili otorite çalışanları tarafından gerçekleştirilebileceğini ya da şahitlik edilebileceğini kritik tedarikçi ve varsa taşeronla yapılcak sözleşmeler ile garanti altına almalıdır. / The company declares that it shall communicate to the critical supplier and subcontractors, if any, the conditions guaranteed by TSE with this agreement. The company is obliged to immediately notify TSE of any critical changes (changes in certificates, etc.) to its critical supplier and, if any, to its subcontractor. The company shall ensure through contracts with critical suppliers and subcontractors, if any, that the critical supplier and, if any, the subcontractor may be audited by TSE and that these audits, including unannounced and witness audits, can be realized by or witnessed by the employees of  T.C. The Ministry of Health, European Commission and other competent authorities 

q) Firma, bir tıbbi cihaz için başka bir onaylanmış kuruluştan aldığı belgeleri TSE’ye transfer etmek istediği zaman söz konusu tıbbi cihaz için uygunluk değerlendirme sürecinin, TSE’nin ilk belgelendirme süreci ile aynı olacak şekilde ilerleyeceğini kabul eder. Başka bir onaylanmış kuruluştan belgeli tıbbi cihazlar için gerçekleştirilen uygunluk değerlendirme başvurularında firma, TSE’nin talep ettiği dokümanları (eski inceleme raporları, DÖF kayıtları vb.) ivedilikle TSE’ye ileteceğini ve bu hususta TSE’nin eski onaylanmış kuruluşla irtibata geçebileceğini kabul eder. Firma, başvuru aşamasında incelenen dokümanlar ve eski onaylanmış kuruluştan edinilen bilgiler doğrultusunda ya da eski onaylanmış kuruluş ile 14 iş günü süre ile iletişim kurulamaması durumunda bahse konu başvurunun iptal edilebileceğini kabul eder. Firma, başka bir onaylanmış kuruluş numarası taşıyan belgeli tıbbi cihazlara ait son lot numaraları ve bu tıbbi cihazların piyasada bulunduğu / bulunacağı son tarih hakkında TSE’yi bilgilendirmelidir. / When the company wishes to transfer certificates obtained from another notified body for a medical device to TSE, it accepts that the conformity assessment process for that medical device shall proceed in the same manner as the first certification process of  TSE. In conformity assessment applications made for medical devices certified from another notified body, the company accepts that it shall immediately  forward the documents requested by TSE (former inspection reports, CAPA records etc.) to TSE and that TSE may contact the former notified body in this regard. The company agrees that the application may be canceled in accordance with the documents examined at the application stage and the information obtained from the former notified body or if the former notified body cannot be contacted for a period of 14 business days. The company shall inform TSE of the latest lot numbers of certified medical devices bearing the number of another notified body and the date on which such medical devices are / are available on the market.

r) Firma, TSE tarafından düzenlenen bir belgeyi başka bir onaylanmış kuruluşa transfer etmek istemesi durumunda TSE’nin talep ettiği tüm doküman ve beyanları TSE’ye ivedilikle ileteceğini kabul ve taahhüt eder. / The company accepts and undertakes that if the it wishes to transfer a document issued by TSE to another notified body, it shall promptly transmit to TSE all the documents and declarations requested by TSE.

s) Firma incelemeler sonrasında (haberli ve habersiz denetimler, teknik dosya incelemeleri, TSE’nin iç ve dış tetkikleri vb.) tarafına bildirilen tüm uygunsuzlukların kapatılması için verilen sürelere uyacağını, bu süre ile ilgili TSE tarafından kendisine bir uyarı bildiriminin gerçekleştirilmesinin zorunlu olmadığını ve verilen sürede uygunsuzlukların kapatılamadığı durumlarda belge sahibi değil ise başvurunun iptal edilerek sözleşmenin feshedilebileceğini ya da belgeli ise belgenin askıya alınabileceğini kabul ve taahhüt eder. / The company agrees and undertakes that it shall comply with the periods given for the closure of all nonconformities notified it after inspections (announced and unannounced audits,technical documentation inspections, internal and external audits of TSE etc.) that it is not obligatory for TSE to issue a warning notification to it and that the agreement can be terminated if the certificate is not issued, or that the relevant certificate may be suspended if the certificate is issued, in cases where the nonconformities cannot be closed in that time period.

t) Firma, TSE’nin uygunluk değerlendirmesi sonucunda ortaya çıkacak bütün masrafları ve uygunluk değerlendirmesi neticesi ile ilgili  düzenlenen faturaları uygunluk değerlendirmesinin sonucu olumsuz olsa dahi zamanında ödeyeceğini kabul ve taahhüt eder. Firma, uygunluk değerlendirme işlemleri sırasında sözleşmenin iptal olması durumunda söz konusu hizmet tamamlanmasa bile o hizmet için yapılan faaliyetlere yönelik faturayı kabul edeceğini ve ödemesini gerçekleştireceğini kabul ve taahhüt eder. / The company agrees and undertakes that it will pay all the expenses arising from the conformity assessment activities and the invoices issued as a result of the conformity assessment, even if the result of the conformity assessment is negative, in a timely manner. The company agrees and undertakes that if the agreement is canceled during the conformity assessment process, the company must accept and pay the invoice for the activities performed for that service, even if the service is not completed.

u) Firma, TSE Direktifler Müdürlüğü’nün müracaatı ile ilgili işlemlerinde kullanacağı taşeronları ve bu taşeronların gerçekleştireceği işlemleri ve sonuçlarını kabul edeceğini beyan ve taahhüt eder. / The company declares and undertakes that it will accept the subcontractors to be used in the transactions related to the application of the TSE Directorate of Directives and the transactions and results of these subcontractors.
v) Firma, tıbbi cihaz ile ilgili üçüncü şahıslar nezdindeki tüm hukuki, mali, cezai ve teknik sorumlulukları beyan ve taahhüt eder. / The company declares and undertakes all legal, financial, criminal and technical responsibilities with regard to medical devices to third parties.

w) Firma gerektiğinde tıbbi cihazı piyasaya arz etme tarihi hakkında ya da tıbbi cihazın üretimi durdurulduğunda TSE’ye bilgi vermeyi kabul ve taahhüt eder. / The company accepts and undertakes to inform TSE about the date when the medical device is placed on the market or when the manufacturing of the medical device is stopped, when necessary.
x) 93/42/AT sayılı Tıbbi Cihaz Direktifi (MDD) ve 90/385/AT sayılı Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Direktifi’nin (AIMDD) yerini almak üzere 2017/745 sayılı Tıbbi Cihazlar Regülasyonu (MDR) 5 Mayıs 2017 tarihinde AB Resmi Gazetesi’nde yayımlanmıştır. 25 Mayıs 2017 tarihinden itibaren tüm AB üye devletlerinde yürürlüğe giren Tıbbi Cihazlar Regülasyonu için geçiş süresi yürürlüğe giriş tarihinden itibaren 3 yıl olarak belirlenmiştir. / Medical Devices Regulation (MDR) (2017/745) has been officially published on 5th May 2017 in the official Journal of European Union to replace the Medical Device Directive (MDD) (93/42/EEC) and Active Implantable Medical Devices Directive (AIMDD) (90/385/EEC). The transition period for the Medical Devices Regulation, which entered into force in all EU member states as of 25 May 2017, is 3 years from the date of its entry into force.
24 Nisan 2020 tarihinde AB Resmi Gazetesi’nde yayımlanan (EU) 2020/561 sayılı Regülasyon ile 2017/745 sayılı Tıbbi Cihazlar Regülasyonu’nun belirli hükümlerinin uygulama tarihleri ile ilgili değişiklikler belirtilmiştir. (EU) 2020/561 sayılı Regülasyon AB Resmi Gazetesi’nde yayımlandığı tarihte yürürülüğe girmiştir. / Regulation (EU) 2020/561 of the European Parliament and of the Council amending the  Regulation (EU) 2017/745 on medical devices, as regards the dates of application of certain of its provisions has been published in the Official Journal of European Union on 24th April 2020. Regulation (EU) 2020/561 shall enter into force on the day of its publication in the Official Journal of the European Union. 
20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesi’nde yayımlanan (EU) 2023/607 sayılı Regülasyon ile 2017/745 sayılı Tıbbi Cihazlar Regülasyonu’nun MDD kapsamında belgeli tıbbi cihazların piyasaya arz edilebileceği veya hizmete sunulabileceği tarihler ile ilgili değişiklikler belirtilmiştir. (EU) 2023/607 sayılı Regülasyon AB Resmi Gazetesi’nde yayımlandığı tarihte yürürülüğe girmiştir.
In the Regulation (EU) 2023/607 published in the EU Official Journal on March 20, 2023 amending the Medical Devices Regulation numbered 2017/745, the changes regarding the dates on which medical devices certified within the scope of MDD can be placed on the market or put into service have been specified. Regulation (EU) 2023/607 shall enter into force on the date of its publication in the EU Official Journal.
Tıbbi Cihazlar Regülasyonu (MDR) Madde 120 ‘Geçici Hükümler’, (EU) 2020/561 sayılı Regülasyon ve (EU) 2023/607 sayılı Regülasyon ile gerçekleştirilen değişiklikler doğrultusunda / According to the Article 120 ‘Transitional Provisions‘ of Medical Devices Regulation (MDR), amendments of the Regulation (EU) 2020/561 and amendments of the Regulation (EU) 2023/607 ;

· 25 Mayıs 2017 tarihinden itibaren 93/42/AT sayılı Tıbbi Cihaz Direktifi uyarınca TSE tarafından düzenlenen, 26 Mayıs 2021 tarihinde halen geçerli olan ve sonrasında iptal edilmemiş belgeler, belge üzerinde belirtilen geçerlilik tarihinden sonra 2017/745 AB sayılı Regülasyon Madde 120 3a paragrafında risk sınıfına göre belirtilen tarihlere kadar geçerli kalır. / Certificates issued by TSE in accordance with Directive 93/42/EEC from 25 May 2017 that were still valid on 26 May 2021 and that have not been withdrawn afterwards shall remain valid after the end of the period indicated on the certificate until the date set out in paragraph 3a of Article 120 of MDR applicable for the relevant risk class of the devices.

· 25 Mayıs 2017 tarihinden itibaren 93/42/AT sayılı Tıbbi Cihaz Direktifi uyarınca TSE tarafından düzenlenen, 26 Mayıs 2021 tarihinde halen geçerli olan ve 20 Mart 2023 tarihi öncesinde iptal edilen belgeler 2017/745 AB sayılı Regülasyon Madde 120 2a ve 2b paragrafında belirtilen şartlardan birinin sağlanması durumunda 2017/745 AB sayılı Regülasyon Madde 120 3a paragrafında risk sınıfına göre belirtilen tarihlere kadar geçerli kalır. / Certificates issued by TSE in accordance with Directive 93/42/EEC from 25 May 2017 that were still valid on 26 May 2021 and that have expired before 20 March 2023 shall be considered to be valid until the dates set out in paragraph 3a of Article 120 of MDR only if one of the conditions specified in paragraph 2a and 2b is fulfilled.   
· 93/42/EEC sayılı Direktif kapsamında belge sahibi olan ve 2017/745 AB sayılı Regülasyon Madde 120 Paragraf 2’ye göre geçerli olan belgeye sahip olan cihazlardan
(a) Sınıf III cihazlar ve sütürler, zımba telleri, dental dolgular, dental braketler, diş kronları, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektörler hariç sınıf IIb implante edilebilir cihazlar, 31 Aralık 2027 tarihine kadar,

(b)Yukarıda kapsananlar dışındaki sınıf IIb cihazlar, sınıf IIa cihazlar ve steril durumda veya ölçüm fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sınıf I cihazlar, 31 Aralık 2028 tarihine kadar, piyasaya arz edilebilecek ve hizmete sunulabilecektir. 

MDD belgelerinin belirtilen tarihlere kadar geçerli olabilmesi için sağlanması gereken şartlar 2017/745 AB sayılı Regülasyon Madde 120 Paragraf 3c’de beliritlmiştir.
Devices which have a certificate that was issued in accordance with Directive 93/42/EEC and that is valid by virtue of paragraph 2 of Article 120 of MDR may be placed on the market or put into service until the following dates:

(a) 31 December 2027, for all class III devices, and for class IIb implantable devices except sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors;

(b) 31 December 2028, for class IIb devices other than those covered by point (a) of this paragraph, for class IIa devices, and for class I devices placed on the market in sterile condition or having a measuring function.
The conditions that shall be met in order for the MDD certificates to be valid until the specified dates are specified in Article 120 Paragraph 3c of Regulation EU 2017/745.

· 93/42/AT sayılı Direktif uyarınca düzenlenen geçerli bir belgeye sahip bir cihaz, sadece, Tıbbi Cihazlar Regülasyonun uygulanma tarihinden itibaren (26 Mayıs 2021) bu Direktife uygun olmaya devam etmesi ve tasarımı ile amaçlanan kullanımında herhangi bir önemli değişiklik olmaması şartıyla piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir. Ancak, Tıbbi Cihazlar Regülasyonunun piyasaya arz sonrası gözetim, piyasa gözetim ve denetimi, vijilans, iktisadi işletmelerin ve cihazların kaydı ile ilgili gereklilikleri, 93/42/AT sayılı Tıbbi Cihaz Direktifinin ilgili gerekliliklerin yerine uygulanır. / A device with a certificate that was issued in accordance with Directive 93/42/EEC may only be placed on the market or put into service provided that from the date of application of this Regulation (26 May 2021) it continues to comply with either of those Directives, and provided there are no significant changes in the design and intended purpose. However, the requirements of this Regulation relating to post-market surveillance, market surveillance, vigilance, registration of economic operators and of devices shall apply in place of the corresponding requirements in Directive 93/42/EEC. 
· Firmanın Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (MDD) kapsamında TSE’ye gerçekleştirdiği uygunluk değerlendirme başvurusu 26 Mayıs 2021 tarihine kadar sonuçlanmayıp başvuru kapsamında belge düzenlenemezse söz konusu başvuru iptal olup, sözleşme iptal edilir. Bu belgelendirmenin tamamlanamaması ile ilgili tüm sorumluluk firmaya ait olup TSE’nin sorumluluğu bulunmamaktadır. Belgelendirme sonuçlanmasa bile TSE gerçekleştirdiği faaliyetlere ilişkin fatura düzenler ve firma bu faturayı ödeyeceğini kabul ve taahhüt eder. / If the company's conformity assessment application made to TSE within the scope of Medical Device Directive (MDD) cannot be concluded by 26 May 2021 and the certificate cannot be issued within the scope of this application, the application is cancelled and the agreement is terminated. All responsibility for not concluding this certification belongs to the company and TSE has no responsibility. Even if the certification is not concluded, TSE issues an invoice for the activities it performs and the company accepts and undertakes to pay this invoice.
· TSE, firmanın MDD kapsamında belgelerin geçerlilik süresinin uzatılması ile ilgili talebini Tıbbi Cihaz Hizmet Programında belirtilen hususlara göre kabul eder, değerlendirir ve belge kapsamındaki cihazların gözetiminden sorumlu olacağı son tarihi belirttiği beyanı hazırlar. TSE henüz MDR kaspamında onaylanmış kuruluş olarak yetkilendirilmediğinden MDD kapsamında belgeli tıbbi cihazlar için gözetim faaliyetlerinden en geç 26 Eylül 2024 tarihine kadar sorumlu olabilmektedir. / TSE accepts and assesses the company's request for the validity extension of certificates within the scope of MDD according to the articles specified in the Medical Device Service Program, and prepares the declaration stating the deadline for which TSE will be responsible for the surveillance of the devices within the scope of the certificate. Since TSE has not yet been authorized as a notified body in the scope of MDR, TSE shall be responsible for surveillance activities for medical devices certified under MDD until September 26, 2024 at the latest.
· TSE, MDD belgesinin geçerli olduğu tarihe kadar (belge geçerlilik süresinin uzatılması durumunda sürenin uzatıldığı tarihe kadar) belgelendirdiği tıbbi cihazlarla ilgili gözetimden sorumlu olmaya devam eder. / TSE remains responsible for surveillance regarding the medical devices it has certified, until the date of validity of the MDD certificate (until the date of extension in case of an extension of the certificate validity).
· Firmanın, 26 Mayıs 2021 tarihi sonrasında belge üzerinde değişikliğe sebep olacak başvuruları (kapsam genişletme, tasarım değişikliği vb.) olması durumunda 2017/745 sayılı Tıbbi Cihazlar Regülasyonu (MDR) kapsamında atanmış onaylanmış kuruluşlara başvuru yapması gerekmektedir. / In the event that the company has any applications (scope extension, design change etc.) that will cause a change on the certificate after 26 May 2021, it is required to apply to the notified bodies assigned under the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.
· TSE, 26 Mayıs 2021 tarihinden belge geçerlilik süresinin sonuna kadar (belge geçerlilik süresinin uzatılması durumunda sürenin uzatıldığı tarihin sonuna kadar) belgeli tıbbi cihazların haberli ve habersiz denetimlerini 2017/745 sayılı Tıbbi Cihazlar Regülasyonu (MDR) tarafından belirlenen piyasaya arz sonrası gözetim, piyasa gözetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi işletmelerin ve cihazların kaydı ile ilgili gerekliliklere uygun olarak gerçekleştirecektir. /  Starting from 26 May 2021 until the end of certificate validity (until the end of the extension in case of an extension of the certificate validity), TSE will conduct the announced and unannounced surveillance audits for certified medical devices  according to the requirements of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices about post-market surveillance, market surveillance, vigilance, registration of economic operators and of devices.
· 26 Mayıs 2021'den önce 93/42/EEC sayılı Direktif uyarınca yasal olarak piyasaya sürülen cihazlar ve 2017/745 AB sayılı Regülasyon’un 120. Maddesinin 3, 3a, 3b ve 3f paragrafları uyarınca 26 Mayıs 2021'den itibaren yasal olarak piyasaya sürülen cihazlar piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edilebilir. / Devices lawfully placed on the market pursuant to Directive 93/42/EEC prior to 26 May 2021, and devices lawfully placed on the market from 26 May 2021 pursuant to paragraphs 3, 3a, 3b and 3f of Article 120 of Regulation EU 2017/745, may continue to be made available on the market or put into service.

TSE’ nin YÜKÜMLÜLÜKLERİ / RESPOSIBILITIES of TSE : 
Madde 4 / Clause 4
a) TSE, “TSE Belgelendirme Yönergesi” ve “Yönetmelikler Bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esasları”na uygun olarak uygunluk değerlendirme işlemlerini tamamlamakla yükümlüdür./ TSE is liable for completion of conformity assessment processes according to “TSE Certification Regulation” and “Principles and Procedures on Conformity Assessment based on Regulations”.
b) TSE, bu sözleşmede belirtilen şartlar ile birlikte, faaliyetlerini ilgilendiren ilgili yönetmelik, standart, Avrupa Birliği Komisyonu dokümanları, yetkili otorite tarafından yayımlanan dokümanlar ve rehber dokümanlar doğrultusunda gerçekleştireceğini kabul ve taahhüt eder. / TSE agrees and undertakes that it will perform in accordance with the regulations, standards, documents of the European Union Commission, documents published by the competent authority and guidance documents concerning the activities of the Association together with the conditions specified in this agreement. 

c) TSE, firma tarafından sağlanan tüm bilgi, belge ve dökümanları, kendi personeli ve görevlendirdiği uzmanlar tarafından gizlilik ve güvenlik kurallarına uygun olarak muhafaza etmekle yükümlüdür. / TSE personnel and experts in charge are obliged to keep the informations and documents belong to company conserved by taking security and confidentiality rules into account. 
d) Uygunluk değerlendirme faaliyetlerinin tüm aşamalarında görev alan TSE personelinin bağımsızlığı, objektifliği ve tarafsızlığı ilgili taahhütname ile güvence altına alınmaktadır. TSE, firma ile ilgili tüm bilgi, belge ve dökümanları, kanuni gereklilikler dışında firmanın izni olmadan hiçbir şekilde üçüncü şahıslarla paylaşmaz. Söz konusu bilgi, belge ve dokümanlar Avrupa Komisyonu, yekili otorite veya mahkemeler gibi üçüncü taraflar tarafından talep edilmesi durumunda ilgili kurum ile paylaşılabilir. TSE, yasal gerekçeler sebebiyle bahse konu üçüncü taraflara bilgi verdiğinde yasal bir engel bulunmuyorsa ilgili firmayı mutlaka bilgilendirir. / Independence, objectivity and impartiality of TSE personnel working in all stages of conformity assessment activities are guaranteed by the relevant undertaking.  TSE shall not share the information, certificates and documents belong to company to the third parties without the permission of company except for legal obligations. These information, certificates and documents shall be shared with the relevant corporation upon request by the third parties such as European Commission, the competent authority or the courts. TSE informs the related company when it informs the third parties for legal reasons if there is no legal obstacle. 

e) TSE firma tarafından onaylanan inceleme teklifi ile ilgili değişiklikleri olması durumunda firmaya bildirmekle yükümlüdür./ TSE shall inform the company whether approved inspection proposal is changed.

f) TSE, gerçekleştirdiği uygunluk değerlendirmesi sırasında ilgili direktifin belirttiği işlemlerde firma ile mutabakatın sağlanamaması durumunda gerekliyse ilgili yetkili otoriteden görüş alır./ TSE could take information from the related competent authority, if there is no agreement between company and TSE during the comformity assesment procedures.

g) TSE, firmanın geçerli, askıda ve iptal belgelerine ilişkin bilgileri güncel olarak web sayfasında yayınlamakla yükümlüdür. / TSE is obliged to publish the information about the valid, suspended and cancelled certificates of the company on the website.

h) TSE, Yönergede tek taraflı olarak değişiklik yapmaya yetkilidir. TSE Yönergede yapacağı değişiklikleri yayınlar. / TSE is authorized to make unilateral changes in the regulation. TSE will publish about the changes made in the regulation.
i) TSE, Avrupa Komisyonu, yetkili otorite ya da gerçekleştirdiği iç tetkiklerde tespit edilen bulgular doğrultusunda ilave ofis incelemesi, haberli ya da habersiz gözetim denetimi, kritik tedarikçi denetimi vb. gerçekleştirme hakkına sahiptir. / TSE has the right to perform additional office inspection, announced or unannounced surveillance audit, critical supplier audit etc. in accordance with the findings determined by European Commission, competent authority or the internal audits performed. 

j) TSE uygunluk değerlendirme hizmetleri ile ilgili prosedürlerinde ve ücretlerinde değişiklik yapma hakkına sahiptir. Ancak değişiklikten önceki kazanılmış haklar geçerli olup değişikliğin uygulanmasında ilgili dokümanlardaki değişiklik tarihi esas alınır. / TSE has the right to change the procedures and fees related to conformity assessment services. However, the rights acquired prior to the amendment are valid and the date of the change in the relevant documents shall be taken as basis for the implementation of the change.
k) Uygunluk Değerlendirmesine esas teşkil eden ürüne ait dokümanlar TSE tarafından muhafaza edilir./ Documents related to the product forming the basis for Conformity Assessment is kept by TSE.
l) TSE, tüm uygunluk değerlendirme sürecinde görev alan personelinin firmanın yerel dilini bilmemesi durumunda tercüman ve tüm dokümantasyon için tercüme hizmeti talebinde bulunma hakkına sahiptir. / TSE reserves the right to request an interpreter and translation service for all documentation if personnel of TSE involved in the conformity assessment process does not know the local language of the company.

m) TSE, uygunluk değerlendirme sisteminde (standart, prosedürler, kurallar vb.) meydana gelebilecek önemli değişiklikleri en kısa süre içerisinde belge sahibi firmalarına belirlenen geçiş süresi içerisinde gerekli düzenlemeleri yapabilmeleri için web sayfası, e-posta vb. aracılığı ile duyurur. / TSE announces the certificate holder companies about the important changes that may occur in the conformity assessment system (standards, procedures, rules etc.) through the web page, e-mail etc. in the shortest time period in order to make the necessary arrangements within the specified transition time. 

n) TSE’nin kendi tasarrufu ile Tıbbi Cihaz Yönetmeliği kapsamında onaylanmış kuruluş faaliyetlerinden vazgeçmesi ya da ilgili yetkili merciler tarafından onaylanmış kuruluş faaliyetlerinin durdurulması durumunda firmanın belirlediği bir onaylanmış kuruluşa firma dosyalarının aktarılması sağlanır. Bu durmda belgelendirme için diğer onaylanmış kuruluşun şartları geçerlidir ve TSE’nin bu şartlar üzerinde herhangi bir tasarruf hakkı yoktur. / In case the TSE discontinues the activities of the notified body in the scope of Medical Device Directive at its own discretion or if the activities of the notified body are stopped by the relevant competent authorities, the company files shall be transferred to a notified body decided by the company. In this case, the requirements of the other notified body are valid for certification and TSE has no right to dispose of them. 
ÜCRETLER /FEES
Madde 5 / Clause 5
a) Bu başvuru kapsamında gerçekleştirilecek hizmetlere ait ücretler, TSE tarafından yayınlanan “Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Yönergesi, Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Tarifesi”ne göre tahakkuk ettirilecektir. / Fees related to the services carried out in that scope will be accrued according to the “Certification Center Price Directive and Certification Center Price List”.
b) Banka hesap numaraları ve aşağıda belirtilmiştir/ Bank Accounts and corresponding IBAN Numbers are shown below.
	Hesap adı/ Account name  
	Banka

Bank
	Hesap numarası/ Iban number 
	Swift kodu

Swift code

	TSE TL HESABI

TSE –TL ACCOUNT NUMBER
	VAKIFBANK
	TR08 0001 5001 5800 7286 9957 88
	TVBATR2A

	TSE DOLAR HESABI

TSE US DOLAR ACCOUNT 
	T.C. Ziraat Bankası A.Ş
	TR80 0001 0017 4506 5655 1151 75
	TCZBTR2A

	TSE AVRO HESABI

TSE EURO ACCOUNT
	T.C. Ziraat Bankası A.Ş
	TR53 0001 0017 4506 5655 1151 76
	TCZBTR2A


c) Ödemeler fatura tarihi itibarı ile 1 ay içinde yapılmalıdır. Zamanında ödenmeyen faturalar için yasal faiz uygulanıp ödenmediği takdirde hukuki işlem başlatılmaktadır. / Payments must be made within 1 month of invoice date .Overdue payments will be subjected to legal rate of interest for delay and shall be considered a violation of your contract and may constitute a cause for legal action. 

d) Bu sözleşme kapsamında ödemeler ……… ( TL veya US Dolar veya Euro – birini seçiniz) olarak yapılacaktır./ Payments  under this agreement will be done on currency ……( TL or US dollars or Euro: choose only one ) 

SÖZLEŞMENİN SÜRESİ/PERIOD OF THE AGREEMENT:
Madde 6 / Clause 6
İş bu sözleşmenin süresi akdedildiği tarihten geçerli olmak üzere 1(bir) yıldır. Taraflarca sözleşmenin sona ermesi hususunda bir ay önceden herhangi bir yazılı ihbarda bulunulmaz ise sözleşme kendiliğinden aynı şartlar dahilinde 1(bir) yıl daha uzar. / The period of this agreement is 1 (one) year from the date it is contracted. Unless the parties informs the other with a written notice before 1 (one) month in advance, this agreement will be extended spontaneously with the same conditions for 1 (one) year.  
SÖZLEŞMENİN SONA ERMESİ/ EXPIRATION OF AGREEMENT: 
Madde 7 / Clause 7
İşbu Sözleşme aşağıda belirtilen hallerde sona erer ve düzenlenen bu belge sözleşme süresinin bitimini beklemeden iptal edilir./ This agreement will expire under the circumstances mentioned below and the certificates will be withdrawn without waiting the ending date of the agreement.

a) Firmanın fesih talebinde bulunması,/ The company’s request for cancellation.
b) Firmanın sözleşme hükümlerine aykırı hareket etmesi,/ The company’s violation about the provisions of this agreement
c) Firmanın belirlenen teknik esaslara aykırı üretimde bulunması,/ The company’s violation  of the technical basis by inconsistent production
d) Ürün güvenliğini tehdit eden herhangi bir durumda, / Any situation menacing the safety of the product 
e) Firmanın mali yükümlülüklerini yerine getirmemesi/ The company’s violation on the financial liabilities
İşbu sözleşmenin her ne suretle fesih sebebiyle, firma her ne nam altında olursa olsun TSE den hiçbir surette tazminat ve benzeri bir ödenek talebinde bulunamaz. / In any condition, company cannot demand any compensation or similar fund in case of cancellation. 
ÇEŞİTLİ HÜKÜMLER/ OTHER PROVISIONS: 

Madde 8 / Clause 8
a) İşbu başvuru ile ilgili anlaşmazlık durumunda Türkiye Cumhuriyeti kanunları uygulanacak olup, Ankara Mahkemeleri ve İcra Daireleri yetkilidir./ In case of disputes arising from this contract  The law of the Republic of Turkey shall apply and Ankara Courts and Office of Enforcement shall be authorized

b) Bu sözleşmenin aslı Enstitü’de, bir sureti ise kuruluşta kalmak üzere 1 asıl 1 suret olarak tanzim ve imza edilmiş olup başvuru tarihinden itibaren yürürlüğe girer. / This Agreement is prepared and undersigned in 2 copies that the original copy will remain at TSE and one copy will remain at the company. This Agreement will become valid on the issuing date of application  
“TSE Belgelendirme Yönergesi”, ilgili “Yönetmelikler Bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esasları” ve ilgili “Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Yönergesi, Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Tarifesi”ni www.tse.org.tr web sayfasından inceleyiniz. / Please refer to “TSE Certification Directive”, “Principles and Procedures on Conformity Assessment based on Regulations” and “Certification Center Price Directive and Certification Center Price List” from TSE web page (www.tse.org.tr).
	
	Firma Yetkilisi / 

Authorised Representative of the company
	TSE Yetkilisi / 
Authorised Representative of TSE

	Adı  Soyadı / Name Surname
	
	

	Tarih / Date
	
	

	İmzası / Sign
	
	


	TSE tarafından doldurulacaktır /To be filled by TSE 

Proje Kayıt No/ Project Registry Number :

Başvuru Kapsamı / Application Scope:

Tarih/ Date:
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