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Oz

Teshis ve tedavi amacryla kullanilan yapay zekd sistemleri tibbi cihaz nite-
ligi tasimaktadir. Bu nedenle teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistemle-
rinin piyasaya arz edilebilmesi Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tani Amagh
Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde yer alan hiikiimlere tabidir. Yapay zekd sistemleri-
nin tasidiklart ¢esitli o6zellikler nedeniyle, tibbi cihazlara iligkin diizenlemelerin
tbbi cihaz niteligindeki yapay zekd sistemlerinin giivenli bir sekilde piyasaya
arz edilmeleri icin uygun olup olmadigimin degerlendirilmesi gerekir. Bu kap-
samda, ¢alismada Tiirk Hukuku bakimindan teshis ve tedavide kullanilan yapay
zeka sistemlerinin piyasaya arzi ve mevzuatta degisiklik yapiimasi ihtiyacinin
bulunup bulunmadigi ele alinmistir. Ayrica Tiirk Hukuku bakimindan énem arz
ettigi icin tubbi cihazlar: da kapsamina alan Yapay Zekd Tiiziigii 'niin ilgili hii-
kiimleri calisma kapsaminda incelenmistir.
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ARTIFICIAL INTELLIGENCE SYSTEMS USED FOR
DIAGNOSIS AND TREATMENT IN
THE CONTEXT OF MEDICAL DEVICE LAW

(Research Article)
Abstract

Artificial intelligence systems used for diagnostic and treatment purposes
are classified as medical devices. Therefore, the placement of Al systems used in
diagnosis and treatment on the market is subject to the provisions outlined in the
Medical Device Regulation and the In Vitro Diagnostic Medical Device
Regulation. Given the various characteristics of Al systems, it is necessary to
assess whether the regulations concerning medical devices are sufficient to
ensure the safe market introduction of Al systems classified as medical devices.
In this context, the study examines the placing on the market of Al systems used
in diagnosis and treatment, and whether there is a need to amend the legislation
under Turkish law. Additionally, since it is significant under Turkish law, the
relevant provisions of the Artificial Intelligence Act, which also encompasses
medical devices, are examined within the scope of the study.
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GIRIS

Yapay zeka sistemlerinin arastirma sahalarindan ¢ikarak gercek hayatta
uygulamaya gegcirilme potansiyelinin yiliksek oldugu alanlardan birisi de
saglik alanidir. Saglikta yapay zeka sistemlerinin kullanim alanlari oldukga
genistir. Hastane yOnetimi slireglerine yapay zeka sistemlerinin dahil edile-
rek siireclerin verimli hale getirilmesinden, ilag gelistirme siireclerinde ya-
pay zeka sistemleri kullanilarak siirecin kisaltilmasina kadar birgok 6rnekten
s0z etmek miimkiindiir. Yapay zeka sistemleriyle ilgili olarak biiyiik beklen-
tilerin mevcut oldugu alan ise siiphesiz ki teshis ve tedavide kullanilan yapay
zeka sistemleridir. Teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistemleri, ¢esit-
li yonlerden incelenmeye muhta¢ bir konudur. Bunlardan birisi de teshis ve
tedavide kullanilan yapay zeka sistemlerinin giivenli bir sekilde piyasaya arz
edilmelerinin hangi sekilde temin edilecegi meselesidir.

Uriinlerin giivenli bir sekilde piyasaya arz edilmeleri veya hizmete su-
nulmalari i¢in iriin giivenligi diizenlemeleri 6ngoriilmektedir. Teshis ve te-
davide kullanilan yapay zeka sistemleri, tibbi cihaz niteliginde olduklar i¢in
tibbi cihazlara iliskin {irlin giivenligi mevzuati olan Tibbi Cihaz Ydnetmeligi
ve In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne tabidirler. Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi ve In Vitro Tam1 Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde tibbi
cihazlarda kullanilan teknolojiden bagimsiz olarak diizenlemelere yer veril-
digi i¢in s6z konusu diizenlemeler esas olarak yapay zeka tabanl tibbi cihaz-
lar bakimindan da gegerlidir. Ancak, bu durumda s6z konusu diizenlemelerin
yapay zeka tabanli tibbi cihazlarin giivenli bir sekilde piyasaya arz edilebil-
meleri i¢in uygun olup olmadigi, yapay zeka sistemlerinin belirli 6zellikleri
sebebiyle yeni diizenlemelere ihtiya¢ bulunup bulunmadig: gibi sorular orta-
ya ¢ikmaktadir. Bu nedenle teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistem-
lerinin tibbi cihaz mevzuati kapsaminda incelenmesi ihtiyacit bulunmaktadir.

Yapay zeka tabanli tibbi cihazlar bakimindan énem arz eden bir diizen-
leme ise yakin zamanda yiiriirliige girmis olan Avrupa Birligi’nin Yapay
Zeka Tuziigi diizenlemesidir. Avrupa Birligi’nde tibbi cihazlara iligkin ka-
bul edilmis olan temel iiriin glivenligi diizenlemeleri 2017/745 sayili Tibbi
Cihaz Tiiziigii ve 2017/746 sayili In Vitro Tan1 Tibbi Cihaz Tiiziigii’diir.
Yapay Zeka Tiiziigli kapsaminda tibbi cihazlar da yer almaktadir. Bu dogrul-
tuda Avrupa Birligi’nde yapay zeka tabanli tibbi cihazlarin piyasaya arzinda
Tibbi Cihaz Tiiziigi'niin yaninda Yapay Zeka Tiizigii’'nde yer alan hiikiim-
lerin de dikkate alinmas1 gerekmektedir. Ulkemizde tibbi cihazlar icin kabul
edilmis olan T1bbi Cihaz Yéonetmeligi ve In Vitro Tan1 Amagcli Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Avrupa Birligi’nin tibbi cihaz diizenlemeleri ile uyumlu olarak
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hazirlanmistir. Bu nedenle gerek Avrupa Birligi mevzuatiyla uyum gerekse
de ililkemizde tibbi cihaz diizenlemelerinin yapay zeka tabanli tibbi cihazlar
bakimindan yeterligini incelemek i¢in Yapay Zeka Tiiziigi hukukumuz ba-
kimidan da 6nem arz etmektedir.

Son olarak konunun sorumluluk hukuku bakimindan da 6nem arz etti-
gini vurgulamak gerekir. Teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistemleri
zarara yol agtiginda sorumlulugu s6z konusu olabilecek kisiler arasinda he-
kimler, saglik kuruluslari ve tibbi cihaz iireticileri yer almaktadir. Uriin gii-
venligi mevzuatina uygun olarak piyasaya arz edilmemis olan tibbi cihazla-
rin kullanilmasi hekimlerin ve saglik kuruluslarinin sorumlulugunun dogma-
sina neden olur. Bunun diginda, hekimlerin ve saglik kuruluslarinin yiikiim-
liliiklerinin belirlenmesinde tibbi cihaz mevzuati etkili olabilir. Tibbi cihaz
iireticilerinin ise tibbi cihazlarin yol actig1 zararlar nedeniyle Tiirk Borglar
Kanunu’nun haksiz fiil hiikiimleri uyarinca veya iiriin sorumlulugu kapsa-
minda sorumluluklar1 s6z konusu olabilir. Tibbi cihaz iireticilerinin yiikiim-
liliklerinin somutlagtirilmas1 bakimindan tibbi cihaz mevzuati énem arz
eder. T1ibbi cihazlarin iiriin sorumlulugu kapsaminda hatali olup olmadiklari-
nin tespitinde dikkate alinacak hususlardan birisi de tibbi cihaz mevzuatinda
cihazlarin piyasaya arz1 i¢in 6ngdriilmiis kosullardir.

I. TESHIS VE TEDAVIDE KULLANILAN YAPAY ZEKA
SISTEMLERI

A. Yapay Zeka Kavram

Teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistemleriyle ilgili agiklama
yapmadan 6nce yapay zeka kavramina kisaca deginmek gerekir. Yapay zeka
kavraminin tanimiyla ilgili olarak {izerinde neredeyse uzlaginin bulundugu
tek hususun yapay zekayi tanimlamanin zorlugu oldugunu sdylemek abarti
bir sdylem olmayacaktir. Zira zekdy1 tanimlamanin zorlugu, yapay zekanin
bir¢ok bilim alanini ilgilendiren bir konu olmasi, yapay zeka teknolojisinin
dinamik bir yapida olmasi gibi nedenler kavramin herkes tarafindan kabul
edilen bir taniminm miimkiin olmamasina yol agmaktadir'. Yapay zeka kav-
ram1 genel olarak, karmasik problemlerin bagimsiz olarak ¢dziimlenmesi
icin tasarlanmig yazilim tabanli sistemler olarak ifade edilebilir.

! Bu hususta bkz. Scherer, Matheww U.: “Regulating Artificial Intelligence Systems:

Risks, Challenges, Competencies, And Strategies”, Harvard Journal of Law &
Technology, Vol:29, No:2, Spring 2016, s. 359-362.
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Yapay zekanin kavramsal olarak ortaya ¢ikisi ve bu hususta daha yogun
calismalarin yapilmasi 1950°1i yillarda gergeklesmistir®. Insanin diisiinme ve
algilama yeteneginin makinelere aktarilmasi i¢in ¢esitli calismalar yapilmig-
tir. Yapay zeka caligmalarinda esasen sembolik ve alt-sembolik olmak {izere
iki farkli yaklasimdan soz etmek miimkiindiir’. Yapay zeka ile ilgili ilk ¢a-
ligmalar, bilgilerin makinelere aktarildigi sembolik (bilgi tabanli) yapay zeka
sistemleri olarak ortaya ¢ikmigtir. Sembolik yapay zeka sistemlerinde kural-
larn tek tek programlanmasi oldukca zahmetli olmalarina ve kisitli bir kapa-
siteye sahip olmalarina neden olmustur. Sembolik yapay zekanin dezavantaj-
lar1 kargisinda, bilimsel ve teknik alandaki gelismelerle birlikte alt-sembolik
yapay zeka uygulamalari ortaya ¢ikmustir®. Alt-sembolik yapay zeka sistem-
lerinde bir hedefe ulasmak i¢in ¢6ziim yolunun belirlenmesi bakimindan
insan miidahalesi bulunmamaktadir. Bu yapay zeka yonteminin en énemli
uygulamalar1 makine 6grenmesi ve derin 6grenmedir’. Alt-sembolik yapay
zeka sistemlerinde program verilerden 6grenerek girdi ve ¢iktilar arasinda
baglanti kurmaktadir. Alt-sembolik yapay zeka sistemleri 6zellikle karmagik
problemlerin ¢6ziimii i¢in uygundur.

Yapay zeka sistemlerinin hukuki bakimindan daha yogun tartisilmasi
alt-sembolik yapay zeka sistemlerinin sahip oldugu bazi 6zellikler nedeniyle
ortaya ¢ikmistir. Bunlardan bazilar1 yapay zeka sistemlerinin teknik anlamda
sahip oldugu otonomi 6zelligi®, baz1 yapay zeka sistemlerinde mevcut olan

Bkz. Nilsson, Nils J.: The Quest for Artificial Intelligence: A History of Ideas and
Achievements, Cambridge University Press, 2009, s. 73 vd.

Sembolik ve alt-sembolik yapay zekd hakkinda bkz. Ilkou, Eleni/Koutraki, Maria:
“Symbolic Vs Sub-symbolic Al Methods: Friends or Enemies?”, Workshop on
Combining Symbolic and Sub-symbolic Methods and their Applications (CSSA), 2020,
https://ceur-ws.org/Vol-2699/paper06.pdf, (Erisim Tarihi:28.8.2024); Polat, Cemre:
Soézlesme Dig1 Sorumluluk Hukukunda Otonom Sistemler, Yetkin Yaymlari, Ankara,
2022, s. 14-15.

Sembolik yapay zeka i¢in eski moda yapay zekd (Good Old Fashioned Artificial
Intelligence) tabiri de kullanilmaktadir. S6z konu ifade ilk olarak filozof John
Haugeland tarafindan 1985 yilinda ¢ikardig: kitapta (Artificial Intelligence: The Very
Idea) kullanilmustir.

> Ilkou/Koutraki, s. 2; Niederée, Claudia/Nejdl, Wolfgang: “Technische Grundlagen der
KI”, Kiinstliche Intelligenz und Robotik, Hrsg.Martin Ebers/Christian Heinze/Tina
Kriigel/ Bjorn Steinrdtter, C.H. Beck, Miinchen, 2020, s. 44.

Yapay zeka sistemlerinde otonomi kavrami, sistemlerin belirlenen ama¢ dogrultusunda
bagimsiz hareket edebilme yetenegini ifade etmektedir. Yapay zeka sistemleri otonomi
ozelligini, 6grenme yetenekleri sayesinde kazanmaktadir. Bkz. Batache, Djamila:
Kiinstliche Intelligenz in der Medizin aus haftungsrechtlicher Perspektive, Dike Verlag,
Baden-Baden, 2023, s. 32-33.



774 Ars. Gor. Aliye AKGUN TOKER

kara kutu (black box) 6zelligi ve yapay zeka sistemlerindeki karmasiklik
ozellikleridir’. Calismada da yapay zeka sistemlerinin bu 6zellikleri dikkate
almarak tibbi cihaz mevzuatinin teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka
sistemleri i¢in uygunlugu hakkinda degerlendirme yapilacaktir.

B. Yapay Zeka Sistemlerinin Teshis ve Tedavide Kullanimi

Yapay zeka teknolojilerinin teshis ve tedavideki kullanimi yeni bir du-
rum degildir. 1970’1i yillarda tip alaninda kullanilmak {izere uzman sistemler
gelistirilmis ve sonrasinda uygulamaya gegirilmistir®. Uzman sistemlerde, bir
alandaki uzman bilgisi sisteme aktarilmaktadir. Uzman sistemler, geleneksel
teknolojiye dayandigi i¢in potansiyelleri sinirli kalmistir. Bilgi islem tekno-
lojilerindeki gelismeler ve biiylik veriye erisim yansimalari tip alaninda da
kendisini gostermis; otonom yapay zeka sistemleri bu alana dahil edilmistir.

Tipta yapay zeka sistemlerinin en biiyiik potansiyele sahip oldugu ala-
nin teshis oldugu sdylenebilir. Yapay zeka sistemlerinin bireylerin saglik ve-
rilerinin degerlendirmesiyle hastaliklarinin erken tespiti miimkiin olmakta-
dir’. Ozellikle goriintii degerlendirmesine dayali olarak islev gosteren yapay
zeka sistemleri hastaliklarin teshisinde 6nemli bir potansiyele sahiptir'®. Bazi
durumlarda gelistirilen sistemler erken teshis konulabilmesine imkan sagla-
makta veya uzmanlardan daha fazla dogruluk orani ile teshis koyabilmekte-
dir. 2018 yilinda FDA (Amerika Gida ve Ilag Dairesi), diyabetik retinopatiyi

Bu hususta bkz. Ebers, Martin: “Regulating Al and Robotics: Ethical and Legal
Challenges”, Algorithms and Law, Ed. Martin Ebers ve Susana Navas, Cambridge
University Press, 2020, s. 44-50; Wildhaber, Isabelle: “Eine Einfiihrung in die
ausservertragliche Haftung fiir Kiinstliche Intelligenz (KI)”, Haftpflichtprozess 2021,
Haftung fiir Kiinstliche Intelligenz, (teil-)automatisierte Fahrzeuge, Drohnen und Soft-

ware, Entwicklungen im  Dienstleistungs-, Privatversicherungs-,  Prozess-,
Staatshaftungs- und Haftpflichtrecht, Hrsg. Walter Fellmann, Ziirich/Basel/Genf, 2021,
s. 19-24.

Uzman sistemler ve tipta uzman sistemler hakkinda bkz. Akaln, Betiil: Saglik Hizmet-
leri ve Yonetiminde Yapay Zeka, Hiperyaym, Istanbul, 2020, s. 110-121.

Ormnegin astim, alzheimer, depresyon gibi hastaliklar1 teshis edebilen; epilepsi nobetleri-
ni Onceden tahmin edebilen yapay zekad sistemleri gelistirilmektedir. Bkz. Kassel,
Kristin/Pfannstiel, Mario A.: “Einsatzgebiete kiinstlicher Intelligenz bei chronischen
Erkrankungen — Ein erster Uberblick im Diagnostik- und Therapiebereich”, Kiinstliche
Intelligenz im Gesundheitswesen, Hrsg. Mario A. Pfannstiel, Springer, Wiesbaden,
2022, s. 436-443.

' Gassner, Ulrich M./Juknat, Ulrich: “Kiinstliche Intelligenz in der Medizin”, E-Health/
Dijital Health, Hrsg. Wolfgang A. Rehmann/Christian Tillmanns, C.H.Beck, Miinchen,
2022, s. 253.
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tespit edebilen bir IDx-DR isimli yapay zeka sistemine onay vermistir''.
Diyabetik retinopati, yiiksek kan sekerinin retinaya zarar vermesi sonucu
ortaya ¢ikan ve gérme kaybina yol agabilen bir géz hastaligidir. Hastaligin
erken tedavisi ve dolayisiyla erken teshisi gozdeki hasarin ve gorme kaybi-
nin engellenmesini saglamaktadir. S6z konusu sistem goz retina goriintiileri-
ni yapay zeka algoritmasi ile analiz etmektedir. Sonuglarin bir hekim tara-
findan analiz edilmesi gerekmemektedir. Bu nedenle g6z uzmani olmayan
hekimler tarafindan da kullanilabilir.

Yapay zeka sistemleri tedavi alaninda da gesitli potansiyellere sahiptir.
Ornegin hastaliklara iliskin uygun tedavinin belirlenmesi icin yapay zeka
sistemleri gelistirilmektedir'>. Ozellikle kisisellestirilmis tedavi bakimmdan
yapay zeka sistemleri biiyiik Gnem tagimaktadir’. Bunun disinda cerrahi ala-
nin 6nceden veya ameliyat sirasinda yapay zeka sistemleri araciligiyla deger-
lendirilmesi ve boylelikle komplikasyon oranlarinin azaltilmasi konusunda
yapay zeka sistemleri 6nemli bir arastirma alam teskil etmektedir'®. Ayrica
ilaclarm birbiriyle olan etkilesimi veya ilacin hasta iizerindeki etkisini tespit
etmek i¢in yapay zeka sistemleri kullanilmaktadir.

Bahsettigimiz durumlar disinda yapay zeka sistemlerinin dogrudan te-
davi siirecinde kullanimi 6zellikle robotik sistemler araciligiyla gercekles-
mektedir. Cogunlukla cerrahi miidahalelerde kullanilan robotik sistemlerin
tedavide kullanimlar1 farkli sekillerde ortaya gikabilir. Ornegin DaVinci
robotik cerrahi sisteminde, cerrah ayr bir konsolun basinda bulunur ve cer-
rahin hareketleri es zamanli olarak robotik kollar tarafindan gergeklestirilir'’.
Hastadan uzak bir konumda bulunan hekimin hareketlerinin hastanin basinda
bulunan robotik sisteme aktarilmasi s6z konusu oldugu i¢in DaVinci robotik

" Bkz https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-permits-marketing-
artificial-intelligence-based-device-detect-certain-diabetes-related-eye, (Erisim  Tari-
hi:1.7.2024); Ayrica bkz. Batache, s. 52.

Ormegin IBM Watson for Oncology cesitli kanser tiirleri i¢in tedavi planlar1 ve secenek-
lerini belirler. Bkz. https://www.ibm.com/docs/en/announcements/watson-
oncology?region=CAN, (Erisim Tarihi: 1.7.2024); Ayrica bkz. Akal, Afsar: “Kanser
Tedavisinde Yapay Zeka Kullanim1”, Saglik Bilimlerinde Yapay Zeka, Ed. Melih Bulut
ve digerleri, Caglayan Yaymcilik, Istanbul, 2019, s. 44-47.

B Gassner/Juknat, s. 255.

Eckhoff, Jennifer A./Fuchs, Hans F./Meireles, Ozanan R.:“Anwendung von kiinstlicher
Intelligenz in der onkologischen Chirurgie des oberen Gastrointestinaltrakts”, Die
Onkologie, 2023, s. 516-517.

Bkz. https://www.intuitive.com/en-us/patients/da-vinci-robotic-surgery, (Erisim Tari-
hi:1.7.2024).
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cerrahi sistemi telemanipiilasyon sistemleri igerisinde yer alir'®. Sistem ba-
gimsiz olarak hareket etmedigi i¢cin otonomi &zelligine sahip degildir. Sis-
temde kullanilan ii¢ boyutlu goriintiileme teknolojisi cerraha ameliyat1 ger-
ceklestirirken daha iyi bir goriis imkani1 saglar. Ayrica ameliyatin daha az
kesi ile ger¢eklesmesi hastalarin iyilesme siireleri bakimindan fayda saglar.

Robotik cerrahi teknolojilerinin bir kisminda robotik sistem kullanici-
dan bagimsiz olarak miidahaleleri gerceklestirmektedir. Ornegin, kalga pro-
tezi ameliyatlarinda kullanilan Robodoc cerrahi robotu, énceden tanimlan-
mis operasyon planma gore frezeleme islemini gerceklestirmektedir'’.
Robodoc 6nceden tanimlanmis islem adimlarini gergeklestirdigi i¢in otonom
olarak hareket etmemektedir. Tedavi alaninda kullanilan robotlarin otonomi
ozelligi sinirlt olsa da bu konuda yapilan ¢aligmalar 6niimiizdeki donemde
otonomi &zelligine sahip robotlarin gelistirilmesi ve klinik uygulamaya gir-
mesinin  imkénsiz olmadigim1  gdstermektedir. STAR (Smart Tissue
Autonomous Robot) isimli robot domuzlar iizerinde bagirsak anastomuzu
islemini en az insan miidahalesi ile ger¢eklestirmistir'®. STAR robotu doku-
nun nefes alma verme hareketini, deformasyonun tespit etmek; robotik aletin
dokuya temasini tahmin etmek, robotik aleti dokunun nefes alma verme ha-
reketiyle senkronize etmek gibi cesitli otonom o6zelliklerle donatilmistir'”.
Robot, bagirsak dikme gibi karmagik bir islemi ayni iglemi gerceklestiren
insanlardan daha iyi performansla gergeklestirmistir’’. Bu durum ilerleyen
zamanlarda cerrahi alaninda da rutin bazi islemlerin yapay zeka sistemlerine
birakilabilecegini gostermektedir®'.

Bkz. Blechschmitt, Lisa: Die straf und zivilrechtliche Haftung des Arztes beim Einsatz

roboterassistierter Chirurgie, Nomos Verlag, Baden-Baden, 2017, s. 29-31.

Blechschmitt, s. 17; Onceden belirlenmis adimlar gerceklestirilen robotik cerrahi sis-

temlerinin kemik cerrahisinde kullanilmasi uygundur. Ancak, yumusak doku cerrahisin-

de insan yapilarmin farkli sekilde olmasi, dokulara uygulanacak baskinin belirlenmesi

gibi konular cerrahi siireci karmagiklastirmaktadir. Bu nedenle 6nceden belirlenmis

adimlart gergeklestiren robotik cerrahi sistemleri yumusak doku cerrahisinde kullanil-

mak i¢in uygun degildir. Bu hususta bkz. Blechschmitt, s. 26-27; Saeidi, H./

Opfermann, J. D./Kam, M./Wei, S./Leonard, S./Hsieh, M. H./Kang, J. U./Krieger,

A.: “Autonomous robotic laparoscopic surgery for intestinal anastomosis”, Science

Robotics, Vol:7, Issue:62, January 2022, https://www.science.org/doi/epdf/10.1126/

scirobotics.abj2908, (Erisim Tarihi:11.7.2024), s. 1.

'8 Saeidi/Opfermann/Kam/Wei/Leonard/Hsieh/Kang/Krieger, s. 2.

9 Saeidi/Opfermann/Kam/Wei/Leonard/Hsieh/Kang/Krieger, s. 2.

2 Bkz. https://hub.jhu.edu/2022/01/26/star-robot-performs-intestinal-surgery/,  (Erisim
Tarihi: 11.7.2024).

2L Aymi y6nde bkz. Gassner/Juknat, s. 255.
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Robotlarin tedavi alaninda kullanimi yalnizca cerrahi miidahalelerle si-
nirli degildir. Timor tedavisinde kullanilan CyberKnife robotu cerrahi mii-
dahale igermeyen radyoterapide kullanilmaktadir®. Radyoterapi ile iyonlas-
tiricl 1s1n ile tiimor dokusu yok edilmektedir. CyberKnife robotu iglem esna-
sinda birgok acgidan radyasyon dozlarini iletmek igin hastanin etrafinda do-
ner. Radyoterapide saglikli dokularin zarar gormemesi Onem arz eder.
CyberKnife robotu hastanin ve buna bagli olarak tiimér dokusunun konu-
mundaki hassas degisiklikleri bile algilayarak radyasyon dozlarinin saglikli
dokulara zarar vermesini engellemektedir. CyberKnife robotu bu sekilde
radyasyon dozlarini iletirken kullanicidan bagimsiz olarak ve dnceden belir-
lenmis kesin adimlar olmadan konumlama islemini gerceklestirebilmektedir.
Bu nedenle CyberKnife robotu otonomi 6zelligine sahiptir.

Verilen 6rnekler 1s1ginda teshis ve tedavide yapay zeka sistemlerinin
potansiyellerinden en uygun sekilde faydalanmak icin giivenli sekilde piya-
saya arz edilmelerini saglayacak sistemin mevcut olmasi gerekir. Bu nedenle
bir sonraki baglikta Tiirk Hukuku’nda mevcut tibbi cihaz diizenlemeleri kap-
saminda konu ele alinacaktir.

II. TIBBi CiHAZ HUKUKU KAPSAMINDA TESHIS VE
TEDAVIDE KULLANILAN YAPAY ZEKA SiSTEMLERI

A. Tiirk Hukuku’nda Tibbi Cihazlara iliskin Diizenlemeler

Ulkemizdeki tibbi cihazlarla ilgili hukuki diizenlemeler Avrupa Birli-
gi’ne uyum ¢ergevesinde Avrupa Birligi mevzuatiyla uyumlu olarak gergek-
lestirilmistir. Avrupa Birligi’'nde tibbi cihazlarla ilgili olarak ilk diizenleme-
ler 1990’11 y1llarda ortaya ¢ikmig ve tibbi cihazlarla ilgili olarak ¢esitli direk-
tifler yiirtirliige konulmustur. Bunlar 90/385/EEC sayil1 Viicuda Yerlestirile-
bilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi**, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direk-
tifi**, 98/79/EC say1li in Vitro Tibbi Tani Cihazlar1 Direktifi’dir®. Bu direk-
tifler arasinda 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi temel direktif niteli-

22 Bkz. https://cyberknife.com/cyberknife-how-it-works/, (Erisim Tarihi: 1.7.2024).
2 Council Directive of 20 June 1990 on the approximation of the laws of the Member
States relating to active implantable medical devices, 90/385/EEC, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex:31990L0385, (Erisim Tarihi:1.9.2024).
Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices, https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A31993L0042,  (Erisim  Tarihi:
1.9.2024).
2 Directive 98/79/EC of The European Parliament and of The Council of 27 October 1998
on in vitro diagnostic medical devices, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/
PDF/?uri=CELEX:31998L0079&from=EN, (Erisim Tarihi:1.9.2024).
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gindeydi. Diger direktiflerle ise tibbi cihazlar arasinda daha kiigiik bir alani
teskil eden viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve viicuttan alinan
orneklerin viicut disinda incelenmesinde kullanilan cihazlar1 ifade eden in
vitro tan1 amagh tibbi cihazlar diizenlenmistir’. 2007 yilinda Viicuda Yer-
lestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi ve Tibbi Cihazlar Direktifi’nde
2007/47/EC sayili Direktif ile degisiklik yapilmistir. Hukukumuzda ise, Av-
rupa Birligi mevzuatiyla uyumlu olarak 2007 yilinda Viicut Disinda Kullani-
lan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi’, 2011 yilinda ise Tibbi
Cihaz Yonetmeligi® ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo-
netmeligi*’ yiiriirliige konulmustur.

2017 yilinda Avrupa Birligi’nde tibbi cihazlarla ilgili mevzuatta degi-
siklikler yapilmistir. Bu diizenlemelerle 6zellikle 2010 yilinda Fransiz PIP
(Poly Implant Prothese) sirketinin hatali irettigi meme implantlariyla ortaya
cikan tibbi cihaz hukukundaki yetersizlikleri ortadan kaldirmak amaglanmis-
tir’®. 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Tiiziigii (Medical Device Regulation,
MDR)* ile 90/385/EEC sayili Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Direktifi ve 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Direktifi yiirtirlikten kaldiril-
mistir. 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiziigi, pandemi sebebiyle ancak
26.5.2021 tarihinde yiirtirliige girmis, Tiizlik igerisinde de bircok gegis hiik-
miine yer verilmistir. 2017/746 sayili in Vitro Tam Tibbi Cihaz Tiiziigii (In
Vitro Diagnotistic Medical Device Regulation, IVDR)™ ile, 98/79/EC sayili
In Vitro Tibbi Tam Cihazlar1 Direktifi yiiriirliikten kaldirilmstir. 2017/746
say1l1 Tiiziik de 26.5.2022 tarihinde yiiriirliige girebilmistir.

26 Liicker, Volker: Spickhoff Medizinrecht, 4. Auflage, C.H. Beck, Miinchen, 2022,
(Gesetz zur Durchfithrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte
(Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz — MPDG), Vorbemerkung, pr.4.

Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yoénetmeligi, (RG. Sayisi:

26398, RG. Tarihi:9.1.2007).

2 Tibbi Cihaz Yénetmeligi, (RG. Say1s1:27957, RG. Tarihi:7.6.2011).

% Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi, (RG. Say1s1:27957,

RG.Tarihi:7.6.2011).

Reitebuch, Lukas: Mobile Health Applications-Rechtliche Rahmenbedingungen von

Gesundheits-Apps, Springer Verlag, Berlin, 2022, s. 54.

31 Regulation (Eu) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/
2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC
and 93/42/EEC, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?7uri=CELEX%3A
02017R0745-20230311, (Erisim Tarihi: 5.9.2024).

32 Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on in vitro diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and
Commission Decision 2010/227/EU, https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j, (Eri-
sim Tarihi: 5.9.2024).
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Tibbi cihazlara iligkin Avrupa Birligi’nin yeni diizenlemeleri énemli
degisiklikler icermesinin yaninda, liye devletlerde uygulanma etkisi yoniin-
den onceki diizenlemelerden ayrilmaktadir. Tibbi cihazlara iliskin onceki
diizenlemeler direktif (yonerge) niteliginde olup, {iye devletlerde dogrudan
uygulanma yetenegine sahip degillerdi. Direktifler liye devletler icin ulasil-
mak istenen sonug¢ bakimindan baglayici olup, sekil ve yontem bakimindan
iiye devletler serbesttirler (Avrupa Birliginin Isleyisine Dair Antlasma
(ABIA), m.288/3). Tiiziikler ise, tamamen baglayicidir ve iiye devletlerde
dogrudan uygulanir (ABIA, m.288/2). Bu nedenle 2017/745 sayili Tibbi
Cihaz Tiiziigii ve 2017/746 sayili In Vitro Tam Tibbi Cihaz Tiiziigii iiye
devletlerde dogrudan uygulanma yetenegine sahiptir.

Avrupa Birligi’nde tibbi cihazlara iliskin diizenleme degisikliklerinin
hukukumuza da etkisi olmus ve bu hususlarda yeni diizenlemeler yapilmistir.
2021 yilinda Tibbi Cihaz Yonetmeligi* yiiriirliige konulmus; Yonetmelik ile
2011 tarihli Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirilmustir. Yine 2021 yilinda In Vitro
Tani Amagh Tibbi Cihaz Yoénetmeligi® yiiriirlige konularak 2007 tarihli
Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi yiiriir-
liikten kaldirilmistir. Tibbi cihazlarla ilgili s6z konusu diizenlemeler disinda
hukukumuzda birgok diizenleme mevcuttur®®. Tibbi cihazlarin piyasaya arz
edilmesine iliskin temel nitelikli diizenlemeler ise Tibbi Cihaz Yo6netmeligi
ve In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi’dir.

Bu diizenlemeler c¢ergevesinde genel tibbi cihazlar baslig1 altinda tibbi
cihazlarin, tibbi cihazlar ve in vitro tan1 amacgli tibbi cihazlar olarak ikiye

3 Uye devletler tiiziiklerle ilgili gerekli oldugu 6lgiide i¢ hukukta diizenleme yapabilirler.

Almanya’da s6z konusu tiiziikklerin uygulanmasi ve tamamlanmasi amactyla uygulama
kanunu yiiriirlige konulmustur (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher
Vorschriften betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz
— MPDQ), https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/), (Erisim Tarihi:16.9.2024); Birlik
liyesi olmayan Isvigre’de de tibbi cihazlara iliskin diizenleme Avrupa Birligi tibbi cihaz
diizenlemelerine paralel olarak flaglar ve Tibbi Cihazlara iliskin Federal Yasa
(Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte-Heilmittelgesetz, (HMG)) kap-
saminda diizenleme yapilmistir. Bkz. https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de,
(Erisim Tarihi: 16.9.2024).

3 Tibbi Cihaz Yénetmeligi, (RG. Sayist: 31499 (Miikerrer), RG. Tarihi:2.6.2021).

% In Vitro Tam1 Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi, (RG. Sayisi: 31499 (Miikerrer), RG.

Tarihi:2.6.2021).

Hukukumuzda tibbi cihazlarla dogrudan ve dolayli olarak ilgili olan birgok hukuki

diizenleme mevcuttur. Bu hususta agiklamalar i¢in bkz. Yiinlii, Semih: “Giincel Tibbi

Cihaz ve Uriin Mevzuat: Baglaminda Hukuki Sorumluluk Genel Cergevesi”, Terazi Hu-

kuk Dergisi, Cilt:16, Say1:184, Aralik 2021, s. 2415-2422.
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ayrildig1 soylenebilir. Tibbi cihazlarin biiyiik bir bolimii Tibbi Cihaz Y6-
netmeligi’ne tabi olup in vitro tant amaglh tibbi cihazlar ise daha kiigiik bir
alani isgal etmektedir. Bunun disinda Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve in Vitro
Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin birgok hiikmii paralellik goster-
mektedir. Bu nedenle tibbi cihazlarla ilgili agiklamalarda genel olarak Tibbi
Cihaz Yonetmeligi esas alinacaktir. Son olarak belirtmek gerekir ki Tibbi
Cihaz Yonetmeligi Avrupa Birligi diizenlemeleri temel alinarak hazirlandig
i¢in Yonetmelik hiikiimlerinin agiklanmasi ve degerlendirilmesinde yabanci
ogretiden faydalanilmasi uygun olacaktir.

B. Teshis ve Tedavide Kullanilan Yapay Zeka Sistemlerinin Tibbi
Cihaz Niteligi

1. Genel Olarak

Bu baslik altinda oncelikle tibbi cihaz kavrami aciklanacak, sonrasinda
teshis ve tedavide kullanilan yapay zekd sistemlerinin tibbi cihaz niteligi
aciklanacaktir. Tibbi cihazin tanimia Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 3. mad-
desinde tanimlar baglig altinda yer verilmistir. Buna gore tibbi cihaz;

“1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerin-
de farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spe-

sifik olarak;

i) Hastaligin; tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi
veya hafifletilmesi,

ii) Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi
veya kompanse edilmesi,

iii) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya duru-
mun; arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagislart dahil olmak iizere, insan viicudundan
elde edilen orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmast,

tbbi amacglarmdan biri veya daha fazlasi igin, imalat¢i tarafindan in-
san tizerinde tek basina veya birlikte kullanilmak iizere tasarlanan alet, apa-
rat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin onlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlart,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu
bendin (1) numaralr alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi,
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dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin ozel olarak tasarlanan iiriinle-
ri” ifade eder (m.3/1/eee)”.

2017/745 sayili Tiiziik’e paralel olarak diizenlenmis hiikkme gore tibbi
cihaz tanimi oldukga genis kaleme alinmustir®. Tibbi cihazin tanimindan
yola ¢ikarak tibbi cihazdan bahsedebilmek igin ii¢ unsurun bir arada bulun-
mas1 gerektigi sdylenebilir. Bunlar fizyolojik bilesen, etki mekanizmasi ve
tibbi kullanim amacidir®.

Ik olarak tibbi cihazin isleyisini saglayan unsur olarak fizyolojik bile-
sene sahip olmasi gerekir. Tibbi cihazin bu unsuru alet, aparat, techizat, yazi-
lim, implant, reaktif, materyal ve diger malzemeler olarak ¢ok genis bir se-
kilde ifade edilmistir*’. Burada yer verilen genis tanim sebebiyle, diger un-
surlarin da karsilanmasi durumunda tibbi cihaz tanimi disinda kalabilecek bir
{iriin bulunmamaktadir*'.

Yapay zekadan séz etmemizin sebebi esasen yazilimdir. Yazilim unsu-
ru bir donanima gomiilii halde olabilir veya bagimsiz bir sekilde bulunabilir.
Tibbi cihaz tanimi goéz Oniinde bulunduruldugunda bir donanima gomiilii
olan yapay zeka yazilimlarinin tibbi cihaz olarak nitelendirilmeleri bakimin-
dan 6zellik arz eden bir durum s6z konusu degildir. Diizenleme, yazilimlarin

3 In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi’ne gére in vitro tam cihazi; “Yalnizca

veya esas olarak;
1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iliskin,
2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iliskin,
3) Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinliga iliskin,
4) Potansiyel alicilar igin giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,
5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik,
6) Tedavi tedbirlerini tammlamaya veya izlemeye yonelik,
hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku ba-
gislart dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde
imalat¢i tarafindan in vitro olarak kullanilmasi amaglanan, gerek tek basina gerekse
birlikte kullanilan, reaktif, reaktif itiriin, kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat,
ekipman pargasi, numune kaplari, yazilim veya sistem olan tibbi cihazlar:” ifade eder
(m.3/1-).
% MDR, Art.2/1.
3 Jabri, Sarah: “Artificial Intelligence and Healthcare: Products and Procedures”,
Regulating Artificial Intelligence, Ed. Thomas Wischmeyer ve Timo Rademacher,
Springer, 2020, s. 312 vd.; Reitebuch, s. 54 vd.
In vitro tam1 cihazlarinda da bu unsur gerek tek basina gerekse birlikte kullanilan reaktif,
reaktif iirtin, kalibratér, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman pargasi, numune
kaplari, yazilim veya sistem olarak oldukca genis bir sekilde ele alinmistir.
*1 " Liicker, MPDG § 2 pr.10; Reitebuch, s. 55.
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da tek basina tibbi cihaz olarak nitelendirilmelerine imkan vermektedir®.
Ancak diizenlemede yazilim kavrami tamimlanmamistir. Bu nedenle klasik
yazilimlarin yaninda yapay zekd yazilimlarmin da tibbi cihaz niteliginde
olup olmadiklarinin degerlendirilmesi gerekir.

Tibbi Cihaz Tiiziigii ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde yazilim kavrami
tanimlanmamakla birlikte 2017/745 sayil1 Tibbi Cihaz Tiiziigli (m. 103) ile
kurulmus olan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (Medical Device
Coordination Group) tarafindan yayimlanmis olan 2019/11 sayili Yazilimin
Simiflandirilmas: ve Kalifikasyonu Hakkinda Kilavuz’da® yazilim kavranui-
nin tanimi verilmistir*. S6z konusu Kilavuz baglayici nitelikte olmasa da
Tibbi Cihaz Tiiziigi’niin yorumlanmasi bakimindan 6nem arz etmektedir.
Kilavuz’daki tanima gore yazilim, girdi verilerini isleyen ve ¢ikt1 verilerini
olusturan bir dizi talimattir®. Buna gore yazilimdan s6z edebilmek igin girdi
verilerinin bir dizi talimata gore islenerek ¢ikt1 verisinin olusturulmasi gere-

42 Yazilimlarin tibbi cihaz niteliginde olabilecegi mevzuatta agik¢a diizenlenmistir. Ancak,

Tirk Hukukunda iiriin sorumlulugunun kosulu olarak yazilimlarin “iirtin” niteliginde
olup olmadigi konusu tartismahdir. Uriin sorumlulugunun diizenlendigi 7223 sayihi
Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nda iiriin, “her tiirlii madde, miistah-
zar veya esya” olarak tanimlanmistir (m.3/1-s). Bu kapsamda yazilimlarin iiriin niteli-
ginde olup olmadig1 daha ayrintili tartisilmaya muhtag olsa da ¢alismanin kapsami ne-
deniyle yalnizca yazilimlarin {iriin olarak kabul edilmesi gerektigi goriisiinde oldugumu-
zu ifade etmek isteriz. Bu yonde bkz. Yiinlii, s. 2425; Aksi yonde goriis i¢in bkz. Polat,
s. 181; Tibbi Cihaz Yonetmeligi’'nde tibbi cihazlarin neden oldugu zararlardan dolayi
7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu kapsaminda, iiriin sorum-
lulugu hiikiimleri uyarinca tazminat talep edilebilecegi agikca diizenlenmistir (m.10/16).
Bu diizenleme karsisinda yalnizca fiziki varliga sahip tibbi cihazlarin neden oldugu za-
rarlar i¢in iriin sorumluluguna basvurulabilecegini, tibbi cihaz niteligindeki yazilimlar
i¢in iiriin sorumluluguna basvurulamayacagini kabul etmek adil ve tutarli bir sonuca yol
acmaz. Bu durum da yazilimlarin iiriin olarak kabul edilmeleri gerektigi goriisiinii des-
teklemektedir.

 Medical Device Coordination Group: MDCG 2019-11 Guidance on Qualification and
Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU)
2017/746 —IVDR, https://health.ec.europa.eu/system/files/202009/md_mdcg 2019 11 _
guidance qualification_classification_software en 0.pdf, (Erisim Tarihi: 20.9.2024),
(Guidance on Qualification and Classification of Software), s. 5; Tibbi Cihaz Koordi-
nasyon Grubu’nun gorevlerinden biri Tibbi Cihaz Tiizigi’nlin etkili ve uyumlu bir se-
kilde uygulanmasini saglamak i¢in kilavuzlar gelistirmektir (MDR, Art.105/c). Bu dog-
rultuda Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu tarafindan hazirlanan kilavuzlardan biri 2019/
11 say1li Yazilimimn Siniflandirilmasi ve Kalifikasyonu Hakkinda Kilavuzdur.

4 Medical Device Coordination Group, Guidance on Qualification and Classification of

Software, s. 5.

4 “For the purpose of this guidance, “software” is defined as a set of instructions that

processes input data and creates output data.”.
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kir. Yapay zekad yazilimlarinda da girdi verileri islenerek ¢ikti verileri elde
edilmektedir. Ancak, yapay zeka yazilimlarinda talimat dizisi programci ta-
rafindan belirlenmemekte, yazilim tarafindan olusturulmaktadir. Klasik yazi-
limlarda algoritma agikg¢a yazilimi tasarlayan kisi tarafindan belirlenir. Kila-
vuz’daki tanima gore talimatlarin kim tarafindan olusturuldugu 6nem arz
etmemektedir. Asil 6nemli olan husus, girdi verilerinin iglenerek ¢ikti verisi-
nin olusturulmasidir. Bu nedenle yapay zeka yazilimlarini Kilavuz’da yer
alan yazilim tanimi kapsaminda kabul etmek miimkiindiir*®. Bu dogrultuda,
yapay zeka sistemi olarak kabul edilen tiim yazilimlarin Tibbi Cihaz Y 6net-
meligi kapsaminda kaldig1 sdylenebilir. Ayrica Tibbi Cihaz Yo6netmeligi’nin
amaglarindan birinin hastalar, kullanicilar ve diger kisiler igin sagligin yiik-
sek sevide korunmasi oldugu; tibbi cihaz kavraminin fizyolojik bilesenin ol-
dukea genis bir sekilde tanimlandig1 ve yazilim kavrami bakimindan herhan-
gi bir sinirlandirma yapilmamasi nedeniyle yapay zeka yazilimlar1 da tibbi
cihaz kapsaminda kabul edilebilir. Zira, yapay zeka yazilimlarini tibbi cihaz
kapsamindan ¢ikararak giivenlik standartlarindan muaf tutmanin makul bir
gerekeesi yoktur.

Yapay zeka yazilimlar1 statik nitelikte olabilir. Statik yapay zeka yazi-
limlar1 6grenme siireci tamamlanmistir ve yeni verilerle 6grenme siireci de-
vam etmemektedir. Statik yazilimlarin aksine 6grenmeye devam eden (6gre-
nen) yapay zeka yazilimlarinda yazilim 6grenmeye devam ederek degismek-
tedir. T1ibbi cihaz olarak nitelendirme bakimindan da yapay zeka yazilimlari-
nin statik olmas1 veya 6grenen yapay zeka yazilimi olmasi bir 6nem arz et-
memektedir’’. Her iki tiirdeki yapay zeka yazilimlar1 tibbi cihazin diger un-
surlarin1 karsilamak kaydiyla tibbi cihaz olarak kabul edilebilirler. Sonug
olarak, klasik yazilimlarin yaninda yapay zeka yazilimlar1 da tibbi cihaz
olarak nitelendirilmeye elverislidir*®.

T1bbi cihazin tanimina gore sahip olmasi gereken ikinci unsur etki me-
kanizmasi ile ilgilidir. Tibbi cihazlar ile ilaglarin her ikisinde tibbi amag
mevcuttur. Ancak etki mekanizmasi yoniinden tibbi cihazlarda olumsuz bir
kosulun varhigi gereklidir*’. Tibbi cihazlar amaglanan asli fonksiyonlarini,
insan viicudu igerisinde veya iizerinde farmakolojik, immiinolojik veya

4 Schreitmiiller, Zeynep: Regulierung intelligenter Medizinprodukte, Nomos Verlag,

Baden-Baden, 2023, s. 128-129; Kilavuzda yer alan yazilim tanimi teknik gelismelerin
gerisinde kaldig1 gerekgesiyle elestirilmistir. Bkz. Reitebuch, s. 57.

7 Schreitmiiller, s. 142.

4 Schreitmiiller, s. 129; Batache, s. 40.

* Liicker, MPDG § 2 pr.14.
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metabolik etkiler ile saglamazlar, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilirler”’. Tibbi cihazlarmn bu ozelligi ilaglarla
arasinda ayrim yapilmasini saglamaktadir’'. Zira bahsedilen 6zellikler ilagla-
ra ait 6zelliklerdir’®. Bu 6zellik, yazilimlar ve bu dogrultuda yapay zeka sis-
temleri bakimindan belirleyici bir unsur olmaktan uzaktir.

Tibbi cihazin son ve en 6nemli unsuru ise tibbi kullanim amacidir. Tib-
bi Cihaz Yonetmeligi’nde bu husus acikea belirtilmistir. Tibbi cihazin tibbi
kullanim amac1 Yonetmelik’te i) hastaligin tanisi; 6nlenmesi, izlenmesi, tah-
mini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi; ii) yaralanma veya sakathigin;
tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi, iii) anato-
minin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilma-
s1, ikame edilmesi veya modifikasyonu; iv) organ, kan ve doku bagislari
dahil olmak tizere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in vitro tetkiki
vasitastyla bilgi saglanmasi olarak ifade edilmistir. Yonetmelik’te ayrica
gebeligin dnlenmesine ve desteklenmesine yonelik cihazlar ile belirli cihaz-
larin temizligi, dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu igin 6zel olarak tasarlanan
iiriinlerin de tibbi cihaz oldugu kabul edilmistir.

Saglik alaninda cesitli amaglarla kullanilan birgok cihaz mevcuttur.
Tibbi cihazin bu unsuru geregi yalnizca tibbi kullanim amaci olan cihazlar
tibbi cihaz olarak nitelendirilebilecektir. Tibbi cihazin bu unsuru dzellikle
yapay zeka destekli sistemlerin tibbi cihaz olarak tanimlanmasi bakimimdan
onemlidir. Bu dogrultuda teshis veya tedavide kullanilan yapay zeka sistem-
leri tibbi cihaz olarak nitelendirilmek icin gereken kavramsal gereklilikleri
karsilarlar™®. Yapay zeka yazilimlari tarafindan elde edilen sonuglar olasilik-

% in vitro tani cihazlar ise, kan ve doku bagislar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan

elde edilen numunelerin incelenmesinde in vitro olarak, yani viicut disinda kullanilmak
lizere tasarlanirlar.
SL " Jabri, s. 313; Reitebuch, s. 59.
52 Tibbi cihazlarin benzer iiriinlerden farki hususunda bkz. Liicker, MPDG § 2 pr.15-21;
Kibar, Ahmet Fevzi: Uriin Sorumlulugu Baglanunda Hatali T1ibbi Cihazdan Dogan Hu-
kuki Sorumluluk, Adalet Yayinevi, Ankara, 2020, s. 32-39.
In vitro tan1 araglarinda ise kullanim amaci fizyolojik veya patolojik bir siirece veya
duruma, konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga, tibbi bir duruma veya hastaliga yat-
kinliga, potansiyel alicilar i¢in giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye, tedavi cevabini ve-
ya reaksiyonlarini tahmin etmeye, tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye iliskin
bilgi saglamaktir.
Piyasaya arz edildiginde tibbi kullanim amacina sahip olmayan ve kullanimi esnasinda
ogrenmeye bagl olarak tibbi kullanim amaci ortaya ¢ikan yazilimlar da tibbi cihaz nite-
ligini elde ederler. Bu durumda yazilim tibbi cihaz niteliginde oldugu igin tibbi cihaz
mevzuatinin gerekliliklerine tabi olur. Schreitmiiller, s. 144.
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sal bir sonucu ifade etmektedir. Tibbi Cihaz Yo6netmeligi’nde belirtilen tibbi
amaglar arasinda hastaligin tahmini ve prognozuna (hastaligin seyri hakkin-
da tahmin) da yer verilerek olduk¢a genis bir sekilde ele alinmistir. Bu ne-
denle yapay zekéa sistemlerinin sonuglarinin tibbi amag¢ kapsaminda kalmast
hususunda bir problemle karsilasilmaz™.

Bir donanima gomiilii yapay zeka yazilimlar1 da donanimin biitiin ola-
rak tibbi kullanim amacima sahip oldugu durumlarda tibbi cihaz niteligini
tasir. Bu durumda yazilim tek basia tibbi kullanim amacina sahip olmadigi
i¢in tibbi cihaz niteliginde degildir. Yazilimin iglevi donanimin teknik olarak
kontrol edilmesini saglamaktir™®. Tibbi cihaz niteligi ise sadece yazilima ait
degil, bir biitiin olarak cihaza aittir. Bu nedenle yazilim tibbi cihazin piyasa-
ya arzi1 i¢in gereken kosullar bakimindan ayr olarak degerlendirilmezler. Bu
tiir yazilimlar donanimdan ayr1 olarak piyasaya arz edilemezler ve bagka bir
tibbi cihazda kullamlamazlar’’. Ancak, yazilimlarla ilgili 6zel gereklilikler
Ongoriilmiigse bunlarin karsilanmasi gerekir.

Bir donanima gomiilii yapay zeka yazilimlara 6rnek olarak tibbi kul-
lanim amaci olan robotlar gosterilebilir. Bazi durumlarda robotlarin tibbi
kullanim amacinin tespiti zorluk teskil edebilir. Ornegin fizik tedavide kul-
lanilan robotlar (dis iskeletler) tibbi robot niteligindeyken, benzer yapidaki
bir robot (dis iskelet) yalnizca hastalarin hareket etmesi (bir yerden bir yere
ulagsmasi) amacina sahipse tibbi kullanim amacindan ve dolayisiyla tibbi
cihazdan s6z edilemeyecektir. Saglikta robotlarin kullanildigi bir alan da
kigisel olarak veya hastanelerde hasta bakiminda, 6rnegin ilag ve yiyecek
tasinmasi gibi alanlarda kullanilmasidir. Bu tiir robotlar da tibbi kullanim
amaci mevcut olmadigi i¢in tibbi cihaz niteliginde degildir.

Sonug olarak, tibbi cihazin tanimi g6z oniinde bulunduruldugunda bir
donanima gdmiilii olan veya tek basma yazilim®® seklindeki teshis veya te-
davide kullanilan yapay zeka sistemleri tibbi cihaz niteligini tagimaktadir.

55 Schreitmiiller, s. 126-127; S6z konusu sonuglarin tibbi amaclar icerisinde “tant” kav-

ramu igerisinde de degerlendirilmesi miimkiindiir. Bkz. Gassner, Ulrich M./Schreiegg,
Tobias: “Software als Medizinprodukt”, MPR, 6/2019, s. 199; Tibbi cihaz olarak deger-
lendirme agisindan bir sorun mevcut olmasa da smiflandirma agisindan tibbi amacin ke-
sin olarak belirlenmesi 6nem arz etmektedir. Bkz. Schreitmiiller, s. 128.

56 Jabri, s. 315; Reitebuch, s. 58.

57 Jabri, s. 315.

% Bu durumda islevi yalnizca yazilimi ¢alistirmak olan cihaz (bilgisayar, telefon) tibbi
cihaz niteligi tasimamaktadir. Reitebuch, s. 58; Tibbi kullanim amaci bulunan yazilim-
larin, yazilimi ¢aligtirmak disinda islev gosteren bir donanima ihtiyag duyduklart durum-
lar olabilir. Ornegin, harici bir donanimin (6rnegin akill bir saat) veri toplamasi ve top-
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2. Yazihmlarin Tibbi Cihaz Niteligi

Yapay zeka sistemlerinin teshis ve tedavi alanindaki potansiyelinin da-
ha ¢ok tek basina yazilimlar seklindeki tibbi cihazlar teskil etmektedir. Sag-
lik alaninda kullanilan yazilimlarin ¢esitliligi g6z 6niinde bulunduruldugun-
da tibbi cihaz niteligindeki yazilimlar ve tibbi cihaz niteliginde olmayan
yazilimlar arasindaki ayrim 6nem arz etmektedir. Bu nedenle, bu baglik al-
tinda yazilimlarin tibbi cihaz niteligi konusuna daha ayrintili olarak deginile-
cektir.

Yazilimlarin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesinde belirleyici unsur,
tibbi kullanim amacidir. Tibbi Cihaz Yo6netmeligi’ne gére kullanim amaci
“etikette, kullamim talimatinda veya tamtim / satis materyallerinde veyahut
bildirilerinde imalat¢i tarafindan saglanan bilgilere gore ve klinik degerlen-
dirmede imalat¢i tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin amag¢lanan kulla-
mmim” ifade etmektedir (m.3/1-hh)”. Bu diizenlemeye gére tibbi cihazlar-
da, t1bbi cihaz olarak nitelendirilmenin en 6nemli unsuru olan kullanim ama-
c1 imalatg1 tarafindan subjektif olarak belirlenmektedir®. Bu durumda iirii-
niin tibbi kullamim amacina uygun fonksiyon gosterme potansiyeline sahip
olmasi da 6nem arz etmemektedir. Ornegin sesleri yiikseltmeye ydnelik bir
yazilimin kullanim amac1 isitme engeli bulunan bireyleri desteklemek olarak
belirtilmigse tibbi cihaz olarak nitelendirilecek; boyle bir kullanim amacin-
dan s6z edilmemisse tibbi cihaz olarak nitelendirilemeyecektir®'.

Tibbi cihazlarm giivenli bir sekilde piyasaya arz edilmesi i¢in 6ngoriil-
miis olan mevzuat uyarinca tibbi cihaz niteliginin imalat¢inin subjektif irade-

lanan verilerin tibbi kullanim amacina sahip yazilim tarafindan analiz edilmesi duru-
munda bdyle bir durum s6z konusudur. Bu durumda donanimin farkli sekillerde nitelen-
dirilme ihtimalleri mevcuttur. Donanim; tibbi cihaz, tibbi cihaz aksesuar1 veya tibbi ci-
haz olmayan bir iiriin olarak piyasaya arz edilebilir. Bu hususla ilgili Tibbi Cihaz Koor-
dinasyon Grubu tarafindan 2023/4 sayili Kilavuz hazirlanmistir. Bkz. Medical Device
Coordination Group: Guidance on MDSW intended to work in combination with
hardware or hardware components, https://health.ec.curopa.cu/system/files/2023-10/
md_mdcg 2023-4 software_en.pdf, (Erisim Tarihi:20.8.2024).

Hiikkiim 2017/745 sayili Tiiziik’te (MDR) yer alan hiikkmiin gevirisinden ibarettir:
“‘intended purpose’ means the use for which a device is intended according to the data
supplied by the manufacturer on the label, in the instructions for use or in promotional
or sales materials or statements and as specified by the manufacturer in the clinical
evaluation”, (Art.2/12); In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Y6netmeligi’nde de kullanim
amaci ayni sekilde tanimlanmistir (m.3/1-hh).

Tibbi cihazlarda nitelendirme bakimindan tibbi iiriinlerde oldugu gibi objektif kriterlere
yer verilmemistir. Jabri, s. 313-314.

' Reitebuch, s. 61.
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sine gore belirlenmesi ilk bakista dogru bir yontem olarak goriilmeyebilir.
Zira, imalat¢1 gergekte tibbi kullanim amaci bulunmasina ragmen, yasal ge-
rekliliklerinden kaginmak amaciyla kullanim amacinda tibbi bir amaca yer
vermeyebilir. Ozellikle yazilimlar (uygulamalar, app) bakimindan piyasada
bulunan bir¢ok yazilimin tibbi cihaz niteliginde olmasina ragmen, yasal ola-
rak bu sekilde islem gérmediginden s6z edilmektedir®.

Belirtilen riski barindirmasina ragmen tibbi cihazlarla ilgili olarak kul-
lanim amacinin imalatg¢1 tarafindan subjektif olarak belirlenmesinin ve dola-
yisiyla tibbi cihaz niteliginin imalat¢1 tarafindan belirlenmesinin nedenine
deginmek gerekir. Saglikla ilgili ila¢ ve kozmetik gibi iiriinlerin niteligi ob-
jektif olarak belirlenirken, iiriiniin niteliginin subjektif olarak belirlenmesi
tibbi cihazlara 6zgii bir durumdur®. Bu durumun sebebi ise tibbi cihazlarin
diger iriinlerin aksine, tibbi olmayan amaglarla kullanilma imkaninin da
bulunmasidir®®. Ornegin, lateks eldivenler veya kesici aletler tibbi alanlarda
kullanilabilecegi gibi tibbi olmayan amaglarla kullanima da uygundurlar®.
Tibbi cihazlarin piyasaya arzi, bu nitelikte olmayan diger iiriinlerin piyasaya

% Bkz. Reitebuch, s. 62.

8 Reitebuch, s. 63; Ornegin hukukumuzda ilag (beseri tibbi iiriin); “Insanlardaki hastalig1
tedavi edici veya oOnleyici ozelliklere sahip olarak sunulan veya farmakolojik, immiino-
lojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek,
degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,
madde veya maddeler kombinasyonu” olarak tanimlanmistir (ilaglarin Giivenliligi Hak-
kinda Yonetmelik, m.4/1-1). Kozmetik iiriin ise “Insan viicudunun dis kisimlarina;
epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlarina veya digler ile agiz
mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlar1 temizle-
mek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak
veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya karigimlari” olarak tanimlan-
mistir (Kozmetik Yonetmeligi, m.4/h). Bu diizenlemelere gore iiriinler objektif olarak
belirli 6zellikleri tasimalari halinde ila¢ veya kozmetik {iriin niteligini tasirlar.

% Reitebuch, s. 64-65.

6 Avrupa Birligi Adalet Divam konuyla ilgili verdigi bir 6n kararda bu noktaya vurgu

yapilmistir. S6z konusu olayda BioSemi sirketi ActiveTwo isimli yazilim niteligindeki

{irliniin sahibidir. Uriin insan viicudundan gelen elektrik sinyallerini kaydedebilmektedir.

Uriin tibbi cihazlarin tasimasi gereken CE isaretini tasimamaktadir ve iiretici web sayfa-

sinda {iriiniin tibbi kullanima yénelik olmadigim belirtmistir. Uriiniin kullanicilart agir-

liklar1 olarak biligsel bilim alaninda ¢alisan arastirmacilardir. BrainProducts sirketi

ActiveTwo {irtiniin tibbi cihaz niteliginde oldugu ve CE isareti tasimas1 gerektigini ileri

siirerek dava agmistir. Alman Federal Adalet Mahkemesi, iiretici tarafindan fizyolojik

bir siirecin arastirilmasi igin tasarlanan bir {iriiniin, yalnizca tibbi bir amagla kullanilmasi
halinde mi tibbi cihaz olarak nitelendirilecegi sorusunu 6n karar igin Avrupa Birligi

Adalet Divani’na yo6neltmistir. Bkz. Schlussantrige des Generalanwalts Paolo Mengozzi

vom 15.05.2012 - C-219/11, Brain Products GmbH gegen BioSemi VOF u. a. (PharmR,

2012, S. 307-314), s. 311; Reitebuch, s. 65.
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arzina gore daha fazla gilivenlik gerekliliklerine ve belirli prosediirlere tabi
oldugu i¢in daha zordur. Tibbi amagla kullanilma potansiyeli olan her iiriinii
tibbi cihaz olarak nitelendirmek, bu {iirlinlerin piyasaya arzini oldukga siki
sartlara baglamak anlamina gelir. Tibbi cihazlarla ilgili diizenlemelerin ama-
c1 ise; hastalar, kullanicilar ve diger kisilerin korunmasi i¢in tibbi amagla
kullanilan {iirtinler bakimindan yiiksek kalite ve giivenlik standartlar1 belir-
lemektir. Kullanim amacinin objektif olarak belirlenmesi halinde tibbi cihaz-
larla ilgili diizenlemelerin amaci asilacak ve tibbi cihaz kategorisinin net
olarak belirlenmesi imkansiz hale gelecektir. Tiim bu nedenlerle, kullanim
amacinin subjektif olarak belirlenmesi tibbi cihazlar bakimindan isabetli bir
yaklagimdir. Kullanim amacinin subjektif olarak belirlenmesi, imalat¢inin
tibbi cihaz diizenlemelerinden ka¢masi riskini tasisa da tibbi cihaz taniminin
objektif olarak belirlenmesi tibbi cihazlar i¢in uygun bir yontem degildir.

Kullanim amacinin subjektif olarak belirlenmesi tibbi cihaz diizenleme-
lerinden kagma riskini barindirtyorken ve kullanim amacinin objektif lgiile-
re gore belirlenmesi tibbi cihazlar i¢in gerekli ve uygun degilken, bu riske
kars1 nasil 6nlem alinmasi gerektiginin belirlenmesi gerekir. Subjektif kulla-
nim amacini sinirlandiran herhangi bir hiikiim mevzuatta yer almamaktadir.
Bu nedenle subjektif kullanim amacinin sinirlandirilmasiin hukuki dayana-
g1 olarak, iiriin gilivenligi ve kullanici sagliginin korunmasi i¢in hiikmiin
amaca uygun smirlandirilmasina (teleolojik rediiksiyon, teleologische
Reduktion) dayanilmaktadir®. Subjektif kullanim amacinin nasil siirlandiri-
lacagi hususunda Alman &gretisinde farkli goriisler ifade edilmistir®. Bu
goriislerden kanaatimizce uygulanmasi yerinde olan siirlama, keyfilik kont-
roliidiir®. Keyfilik kontrolii, iireticinin kullanim amacin1 belirlerken bu kara-

% Gassner, Ulrich M.: “MedTech meets M-Health”, MPR, 3/2015, s. 77; Ortner, Robert:
Medizin-Apps als Medizinprodukt: Regulierung eines Risikoprodukts, Peter Lang, Ber-
lin, 2018, s. 102.

Bu hususta ileri siiriilen goriislerden biri sinirlandirma igin iiriiniin gergek performansina
ve objektif olarak beklenen uygulama sekline odaklanmaktadir. Bkz. Liicker, MPDG §
6 pr.3; Bagka bir goriis olarak ise bilim ve teknolojinin sinirlar ileri siiriilmiistiir. Buna
gore, iireticinin tibbi cihaz olarak nitelendirme imkani, ancak bilim ve teknolojiye gére
gerekgelendirebildigi  takdirde mimkiin olmalidir. Bkz. Webel, Dirk: Nomos
Kommentar-Gesamtes Medizinrecht, 3. Auflage, Hrsg. Karl Otto Bergmann/Burkhard
Pauge/Heinz-Dietrich Steinmeyer, = Nomos  Verlag, Baden-Baden, 2018,
(Medizinproduktegesetz, Medizinprodukte-Betreiberverordnung), MPG, § 3, pr.5; Diger
bir objektif sinirlama yontemi ise kullanim amacinin objektif olarak anlagilir ve kesin bir
sekilde gosterilmesidir. Bkz. OLG Frankfurt, Urteil vom 21.1.1999, 6 U 71/98, (PharmR
2000, Heft 1, S. 17-21); Bu goriisler hakkinda genel olarak bkz. Reitebuch, s. 66-68.

Bu yonde bkz. Priitting, Jens/Wolk, Tom: “Software unter dem Regime der
europdischen Medizinprodukteverordnung (2017/745/EU)”, MedR, (2020) 38, s. 360.
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rinda keyfi davranamayacagini, yani bilimsel olarak savunulamaz veya ce-
liskili bir bicimde davranamayacagini ifade etmektedir. Buna gore, iiriiniin
tibbi olmayan kullanim amac1 kullanicilar tarafindan kolaylikla anlagilabilir
olmalidir. S6z konusu goriis, ilk olarak Alman Federal Mahkemesi (BGH)
tarafindan “ActiveTwo” kararinda ifade edilmis®, sonrasinda 6greti tarafin-
dan da kabul gormiistiir’®. Federal Mahkeme s6z konusu kararda bir {iriiniin
objektif olarak tibbi amag igin kullanim1 uygun olsa da kullanim amacinin
imalatg1 verilerine gore belirlenmesi gerektigi belirtilmistir. S6z konusu ka-
rarda ayrica subjektif kullanim amacinin sinirlar1 vurgulanmis ve tibbi amag-
larla kullanilmas1t miimkiin olan bir {irliniin {iretici tarafindan tibbi olmayan
kullanim amaciyla sinirlandirilmasinin agik olmasi ve keyfi olmamasi gerek-
tigi ifade edilmistir.

Kullanim amacinin subjektif olarak belirlenmesi tibbi cihazlar baki-
mindan uygun olan yontemdir. Ancak, tibbi cihazlar ile ilgili hiikiimlerin
amaci tibbi cihazlar bakimindan yiiksek giivenlik seviyesi ongoriilerek kul-
lanicilarin korunmasi oldugu igin, subjektif kullanim amaci imalatgilara ta-
mamen keyfi bir sekilde hareket etme imkani anlamina gelmemektedir. Aksi
takdirde, tibbi kullanim amaci olsa bile imalat¢ilarin bu amaci dislayarak
tibbi cihaz diizenlemelerinden kagmalari miimkiin olur. Bu sonug ise tibbi
cihazlarla ilgili diizenlemenin amacina aykir1 olacaktir. Bu nedenle subjektif
kullanim amacimin keyfilik kontrolii ile objektif olarak sinirlandirilmasi ge-
rekir. Subjektif kullanim amaci objektif olarak siirlandirildigr icin Alman
Ogretisinde tibbi cihazlar bakimindan imalat¢inin tanimlama hakimiyetinin
bulunmadigi, yalmzca tammlama giicii oldugundan séz edilmektedir’'. Ka-
naatimizce, hukukumuz bakimindan da tibbi cihazla ilgili subjektif kullanim
amacinin sinirlandirilmast gerektigi, sinirlandirma hususunda Yonetmelik’te
bir diizenleme yer almadig1 i¢in bu hususta ortiilii bosluk bulundugu, bu
nedenle keyfilik kontroliiniin amaca uygun sinirlandirma olarak uygulanmasi
gerektigi kabul edilmelidir.

Yazilimlar bakimindan 6zellikle imalat¢ilarin uygulamalari, kullanicila-
ra uygulamayi sunduklari platformlarda “saglik ve fitness” kategorisinde
sunduklari, uygulama 6zelliklerinde tibbi cihaz olmadigini, tibbi amag tasi-
madigim belirttikleri durumlarla siklikla karsilagilmaktadir. Bu yazilimlar-
dan bir kismi tibbi cihaz niteliginde olmasina ragmen tibbi cihaz olarak nite-
lendirilmemekte ve tibbi cihazlar ile ilgili gereklilikler yerine getirilmemek-

©  BGH, Urteil vom 18. 4. 2013 — I ZR 53/09, NJW-RR, 2014, Heft:1, s. 46.
7 Bu ydnde bkz. Reitebuch, s. 68-74.
7 Bkz. Gassner, M-Health, s. 78.
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tedir. Bu durumlarda, yalnizca imalatgi tarafindan belirlenen kullanim ama-
cma gore yazilimin tibbi cihaz olup olmadig degerlendirilmemelidir. Ima-
lat¢inin subjektif kullanim amacini belirlerken keyfi davranip davranmadigi
dikkate alinarak tibbi cihaz niteligi hususunda sonuca varilmaldir. Imalatci-
larin sunduklar1 uygulamalar1 bu sekilde tanimlamalari, séz konusu uygula-
malarin tibbi cihaz olarak nitelendirilemeyecegi anlamina gelmemektedir.
Ornegin s6z konusu uygulamanin, kullanicilarda bir hastaligin teshis edilme-
si seklinde islev gostermesi, uygulamanin tibbi olmayan kullanim amacinin
kullanicilar tarafindan anlasilabilmesini miimkiin kilmaz. Bu durumda, ima-
latginin geliskili davrandig1 ve uygulamanin tibbi cihaz niteliginde oldugu
kabul edilmelidir. Uygulama iireticilerinin tibbi cihaz nitelendirmesinden
kagmak i¢in uyguladiklar1 bagka bir yontem ise, uygulamalara tibbi amag
islevi disinda eglence amagli bagka ozellikler eklemeleridir. Tibbi ve tibbi
olmayan kullanim amacina birlikte sahip yazilimlar da tibbi kullanim amaci-
n1 barindiklart igin tibbi cihaz olarak nitelendirilmelidir.

Bilisim teknolojileri alaninda yasanan gelisimle 6zellikle saglik alanin-
da yazilimlar bakimindan biiyiik bir ivme yakalanmistir. Bu yazilimlar ara-
sinda insanlarn saglik durumlarini izlemek ve gelistirmek i¢in kullandiklar
cesitli yazilimlar da bulunmaktadir. Yazilimlarin tibbi amaca sahip olup
olmadig1 ¢ogu zaman yalnizca mevzuatta sayilan tibbi amaclara gore kolay-
likla belirlenememektedir. Bu nedenle yazilimlar tibbi cihaz niteliginde olup
olmadigi hususunda ¢esitli durumlarin ana hatlartyla belirlenmesinde fayda
bulunmaktadir. Bu belirlemeler yapilirken tibbi cihaz mevzuatimiza kaynak-
lik sagladigi i¢in Avrupa Birligi Hukuku ve yorum kaynaklarindan yararla-
nilmasi kaginilmazdir. Bu hususta ilk olarak, 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Tiziigli (m. 103) ile kurulmus olan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu
(Medical Device Coordination Group) tarafindan yayimlanmig olan 2019-11
sayill Yazihmin Siniflandiriimas: ve Kalifikasyonu Hakkinda Kilavuz’
Onem tagimaktadir.

Kilavuz’da yazilimlarin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesiyle ilgili ¢e-
sitli kriterlere ve drneklere yer verilmistir. Oncelikle yazilimlarin tibbi cihaz
olarak nitelendirilmesinde caligtirildiklart ortamin (bilgisayar, bulut, cep
telefonu gibi) ve isletim sisteminin herhangi bir nemi bulunmamaktadir’.
Tibbi cihaz yazilimlart saglik profesyonelleri ve bunlar disindaki kisilerin
(hastalar veya diger kullanicilar) kullanimima yoénelik olarak tasarlanmis

> Medical Device Coordination Group, Guidance on Qualification and Classification of

Software.
Medical Device Coordination Group, Guidance on Qualification and Classification of
Software, s. 7.
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olabilirler’. Yazilim yalnizca verilerin depolanmasi, iletigim, arsivleme,
basit arama veya kayipsiz sikigtirma islevleri i¢in kullaniliyorsa tibbi cihaz
olarak nitelendirilemeyecektir’”. Teletip, telekomiinikasyon ve iletisim tek-
nolojilerinin kullanilarak tibbi hizmetleri saglamak igin hasta ve doktor ara-
sinda uzaktan iletisim saglanmasi anlamina gelmektedir. Teletip yazilimlari
tek basina tibbi bir amaca sahip olmadig, iletisim amaciyla kullanildig1 i¢in
tibbi cihaz niteliginde degildir’®. Yazilimm islevi tibbi bilgileri islemek,
analiz etmek, olusturmak veya degistirmek ise ve bu bilginin olusturulmasi
veya degistirilmesi tibbi bir amag i¢in kullaniliyorsa yazilim tibbi cihaz ola-
rak kabul edilir”’. Bilgiler yalnizca uyumluluk amaciyla degistiriliyorsa tibbi
amag¢ s0z konusu olmadigi i¢in tibbi cihaz niteliginden s6z edilemez. Ancak,
tibbi bilgiler 6rnegin doktorlarin verileri anlamasini kolaylastirmak i¢in de-
gistiriliyorsa tibbi cihaz olarak nitelendirilecektir’®. Son olarak, yazilimin
tibbi cihaz olarak kabul edilebilmesi i¢in bireysel olarak bir hastaya yonelik
islev gostermelidir. Bu dogrultuda, 6rnegin yalnizca arastirma amagli veri
toplanmasina, genel (bireysel hastaya yonelik olmayan) teshis ve tedavi yol-
lar1 saglanmasina, bilimsel literatiir saglanmasina yonelik yazilimlar tibbi
cihaz olarak kabul edilemezler”.

Avrupa Birligi Adalet Divani’nin, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Di-
rektifi’nin yriirliikte oldugu dénemde yazilimlarin tibbi cihaz niteliginin
belirlenmesi bakimindan yorum yapilmasina katki saglayacak cesitli kararla-
r1 bulunmaktadir. Bu kararlar, 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiziigii’niin yi-
rlirliikte oldugu dénemde de yazilimlarin tibbi cihaz niteliginin yorumlanma-
st bakimindan dikkate alinmalidir®. Avrupa Birligi Adalet Divani 2012 yi-
linda vermis oldugu 6n karar 6zellikle tibbi cihazlara iliskin “anatominin ya
da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi, ikame
edilmesi veya modifikasyonu” tibbi amaciyla ilgilidir®'. Karara gore, soz

™ Medical Device Coordination Group, Guidance on Qualification and Classification of

Software, s. 7.
Medical Device Coordination Group, Guidance on Qualification and Classification of
Software, s. 8.

" Buyénde bkz. Reitebuch, s. 84.
77

75

Medical Device Coordination Group, Guidance on Qualification and Classification of
Software, s. 6.

8 Reitebuch, s. 78, dn.205.

7 Medical Device Coordination Group, Guidance on Qualification and Classification of

Software, s. 8.

%" Reitebuch, s. 82.

81 EuGH, Schlussantrige des Generalanwalts Paolo Mengozzi vom 15. 05. 2012 - C-219/
11, (PharmR, Heft:7, 2012, S. 307-314).
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konusu hiikmiin yalnizca lafzinin dikkate alinmasi halinde, tibbi cihaz mev-
zuatt kapsamina alinmasi istenmeyen birgok iirlin de tibbi cihaz kapsamina
dahil olabilecektir. Ornegin giinliik hayatta siklikla kullanilan nabiz sayar,
kalori tiikketimini gosteren adim sayarlar fizyolojik siiregle ilgili olarak bilgi
saglamaktadirlar. Ancak bu tiir yazilimlar tibbi baglamda kullanilmamakta-
dirlar. Tibbi cihaz mevzuatinin amaci dikkate alindiginda ise, belirtilen islev-
ler bakimindan yalnizca tibbi amagla kullanilan {iriinlerin tibbi cihaz olarak
nitelendirilmek istendigi kabul edilmelidir®. Bu nedenle, insanlara giinliik
hayatlarinda tibbi bir amag¢ olmaksizin fizyolojik siiregleriyle bilgi saglayan
yazilimlar tibbi cihaz kapsamina dahil degildirler.

Avrupa Birligi Adalet Divan1 2018 yilinda verdigi bir 6n kararda da
tibbi amaca iliskin somutlastirma yapmustir™. S6z konusu kararda hasta veri-
lerini kullanarak kontrendikasyon, ilag etkilesimlerini ve doz agimlarini be-
lirlemek igin tasarlanan yazilimlarin tibbi amaca sahip oldugu ve tibbi cihaz
niteliginde oldugu ifade edilmistir. Bunun disinda yazilim sadece verileri
toplayip arsivliyorsa veya iletiyorsa, tedaviyi gergeklestiren hekime ilag
hakkinda genel bilgi sagliyorsa veya ilacin lireticisi tarafindan kullanim ta-
limatlarinda belirtilen kontrendikasyonlar1 bildiriyorsa tibbi amagtan soz
edilemeyecektir®. Kararda ayrica, yazilmin dogrudan insan viicudu igeri-
sinde veya iizerinde etkiye yol agmamasinin tibbi cihaz niteligini etkileme-
yecegi, onemli olan hususun tibbi kullanim amaci oldugu, tibbi cihazin etki
sekline odaklamlmadig ifade edilmistir®.

Yazilimlarin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesi bakimindan olumsuz bir
sinirlandirmaya 2017/745 sayilt Tibbi Cihaz Tiziigli’'nlin gerekg¢esinde yer
verilmistir®®. Buna gore saglik hizmetinde kullanilsa bile genel amagli yazi-
limlar veya yasam stili ve saglikli yasam amaciyla kullanilan yazilimlarin
tibbi cihaz niteliginde olmadig: ifade edilmistir. Bu tiir yazilimlar bakimin-

8 EuGH, Schlussantrige des Generalanwalts Paolo Mengozzi vom 15. 05. 2012 - C-219/
11, PharmR, Heft:7, 2012, s. 312-313.

8 EuGH (Vierte Kammer), Urteil vom 7.12.2017 — C-329/16 (Syndicat national de
I’industrie des technologies médicales (Snitem)/Premier ministre u. a.), (EuZW, 2018,
H:4, S. 166-168).

8 BuGH (Vierte Kammer), Urteil vom 7.12.2017 — C-329/16, EuZW, 2018, H:4, s. 167.

8 BuGH (Vierte Kammer), Urteil vom 7.12.2017 — C-329/16, EuZW, 2018, H:4, s. 167.

8  REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC,
Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC, (19), https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745, (25.4.2023).
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dan bir tanimlama ise yapilmamistir. Genel olarak hareketli bir yasam tarzi-
nin gergeklestirilmesi, beslenme aliskanliklarina rehberlik etme gibi islevler
gbsteren bu tiir yazilimlar amag olarak tibbi cihazin taniminda belirtilmis
olan “hastaliklarin 6nlenmesi ve hafifletilmesi” amaciyla bagdasmaktadir.
Zira, saglikli yasam tarzinin se¢ilmesiyle genel olarak hastaliklarin 6nlenme-
si ve hafifletilmesi amaglanmaktadir. Ancak, agikca mevzuatta belirtilmemis
olsa da lafza siki sikiya bagl kalinmadan amagsal yorum yapilmasi gerektigi
ve bu tiir yazilimlarda tibbi amag s6z konusu olmadig i¢in tibbi cihaz niteli-
ginde olmadiklar1 s6ylenebilir.

Yazilimlarin tek basina tibbi cihaz olarak tibbi cihaz mevzuatina tabi
olmasi durumunun yaninda, tibbi cihaz aksesuari olarak da tibbi cihaz mev-
zuatina dahil olmalar1 s6z konusu olabilir. Tibbi Cihaz Y6netmeligi’ne gore
tibbi cihaz aksesuar1 “Kendi basina bir tibbi cihaz olmadigi halde, dzellikle
ubbi cihaz/cihazlarin kullanmim amacina/amaclarina uygun olarak kullanil-
masin miimkiin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaglar
bakimindan tbbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimcit olmak
tizere imalatgist tarafindan bir ya da birden fazla belirli ibbi cihazla birlikte
kullantmi amag¢lanan parcay” ifade eder (m.3/1-fff)*’. S6z konusu maddede
tibbi cihaz aksesuarini fizyolojik unsuru “par¢a” olarak ifade edilmistir™.
S6z konusu kelime ilk olarak fiziksel varligi bulunan seyleri getirse de tibbi
cihaz mevzuatinin amaci, tibbi cihazin taniminda fizyolojik bilesen unsuru-
nun olduke¢a genis bir sekilde ele alinmasi ve kaynak diizenleme olan 2017/
745 sayilt Tibbi Cihaz Tiiziigii’nlin giris boliimiinde de yazilimlarin tibbi
cihaz aksesuar1 olabileceklerinin ifade edilmis olmasi géz oniinde bulundu-
ruldugunda, yazilimlarin tibbi cihaz aksesuari olabilecekleri kabul edilmeli-
dir®. Yazilimlarin tibbi cihaz aksesuari olarak kabul edilebilmeleri icin bir
tibbi cihazin kullanim amacina uygun olarak kullanilmasini miimkiin kilmak
veya tibbi cihazlarin kullanim amaglar1 bakimindan tibbi islevselligine yar-
dimc1 olmak i¢in tasarlanmis olmalar1 gerekir. Tibbi cihaz aksesuari olarak
yazilimlar, tibbi amaca sahip olmadiklar1 i¢in tibbi cihaz niteliginde degildir-
ler, ancak tibbi cihazlarin kullanimi igin gereklidirler’. Tibbi cihaz aksesuar-
lar1 tibbi cihaz olmamakla birlikte bunlarin piyasaya arz edilmesi ve piyasa-

8 In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nde de in vitro tami cihazi aksesuari

tanim1 ayn1 dogrultuda yapilmigtir (m.3/1-v).
8 Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin kaynak mevzuatini olusturan 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Tiizigii’'nde tibbi cihaz aksesuarinin fizyolojik unsuru “sey, nesne, esya” anlamina gelen
“article” kelimesi ile ifade edilmistir (Art.2/2).
¥ Reitebuch, s. 88-90.

% Jabri, s. 316-317.



794 Ars. Gor. Aliye AKGUN TOKER

da bulundurulmasiyla ilgili esaslar tipki tibbi cihazlar gibi Tibbi Cihaz Yo-
netmeligi’nde diizenlenmistir®'.

Bunun disinda saglik alaninda cesitli amagclarla kullanilan yazilimlar
mevcuttur. Tibbi cihaz veya tibbi cihaz aksesuari olarak nitelendirilemeye-
cek yazilimlar tibbi cihazlara iligkin diizenlemelerin kapsami disinda ola-
cak’ ve bu Yoénetmelik’teki gerekliliklere tabi olmayacaktir.

C. Teshis ve Tedavide Kullanilan Yapay Zeka Sistemlerinin
Piyasaya Arz

Tibbi cihazlarin piyasaya arz edilmeleri ve piyasada bulundurulmalar
icin ¢esitli kosullara uyulmasi gerekir. Bunun 6nkosulu tibbi cihaz mevzua-
tina gore tibbi cihaz nitelendirmesi yapilmis olmasidir. Tibbi cihazlarin piya-
saya arzi ve kullanimi ig¢in tibbi {iriinlerde oldugu gibi resmi onaya, yani
ruhsata gereksinim bulunmamaktadir”. Tibbi cihazlarm piyasaya arzi igin
mevzuat uyarinca belirlenmis olan genel giivenlik ve performans gereklilik-
lerini karsilamalar1 gerekir’. Ayrica, iireticilerin tibbi cihazlarin mevzuatta
Ongoriilmiis olan uygunluk degerlendirme prosediirii uyarinca cihazin uy-
gunlugunun degerlendirmesini gerceklestirmeleri gerekmektedir (Tibbi Ci-
haz Yénetmeligi, m.52)”. Bunun disinda iireticilerin tibbi cihazlarin piyasa-

%' Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 1. maddesinin 2. fikrasinda yénetmeligin amaci dogrultu-

sunda tibbi cihazlarin, tibbi cihaz aksesuarlarinin ve Yonetmeligin uygulandigi Ek
XVI’da listelenen iiriinlerin cihaz olarak adlandirilacag: ifade edilmis, piyasaya arz
edilmeleri ve bulundurma bakimindan yapilan diizenlemelerde “cihaz” kavrami kullani-
larak tibbi cihazlar ve tibbi cihaz aksesuarlari ayni esaslara tabi tutulmuslardir; Ayni
esaslar in vitro tan1 amagli tibbi cihazlar bakimindan da gecerlidir.
2 Jabri, s. 317.
% Jabri, s. 310-311; Begeri tibbi iiriinlerin piyasaya arz edilmeleri i¢in ruhsatlandiriimalari
gerekir. Bkz. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi m.5/1: “Bu Yonetmelik
hiikiimlerine gore Kurum tarafindan ruhsatlandirilmayan hicbir begeri tibbi iiriin piya-
saya sunulamaz.”, (RG. Sayis1:31686, RG. Tarihi:11.12.2021); Tibbi cihazlarin piyasa-
ya arz edilmeleri i¢in karsilamasi gerekliliklere iliskin degerlendirme ise 6zel kurulus ni-
teliginde olan onaylanmis kuruluslar tarafindan yiiriitiiliir.
“Madde 5 - (1) Usuliine uygun olarak temin edildiginde ve dogru sekilde kuruldugunda,
bakimi yapildiginda ve kullanim amacina uygun sekilde kullanildiginda bu Yonetmeligin
gerekliliklerini karsilayan cihazlar, piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

94

(2) Bir cihaz, kullanim amaci dikkate alinmak suretiyle, Ek I'de belirtilen ve cihaz igin
gegerli olan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsilar.”, (Tibbi Cihaz Y6-
netmeligi); Ayni hiikiim In Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 6. madde-
sinde yer almaktadir.

% In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Y6netmeligi, m.50.
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ya arz edilmeleri i¢in risk yonetim sistemi ve kalite yonetim sistemi kurma-
lar1 gerekir (Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, m.10/2, m.10/9)*.

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin kapsami bakimindan mevzuatta
riske dayali siniflandirma yapilmistir. Bunlar, riskin artis1 ve gerekliliklerin
diizeyindeki artisa paralel olarak smnif I, Ila, IIb ve III olarak belirlenmistir’’.
Smif I risk diizeyi en diisiik, sinif III ise risk diizeyi en yiiksek sinifi ifade
etmektedir. Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene gibi uygunluk de-
gerlendirme faaliyetleri onaylanmis kuruluslar tarafindan yiiriitiliir. Onay-
lanmig kuruluslar, tiim tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirme siirecine
dahil olmazlar. Sinif Ila, IIb, III’te yer alan tiim tibbi cihazlar’® ve siif I’de
yer alan tibbi cihazlarin bir kismi i¢in onaylanmis kuruluslar uygunluk de-
gerlendirme siirecine dahil olurlar”.

Tibbi cihaz imalat¢ilarinin mevzuatta ongoriilmiis gereklilikleri yerine
getirdiklerini ispat etmek i¢in uyumlastirilmig standartlar ve ortak spesifi-
kasyonlardan yararlanmalar1 miimkiindiir. Standartlar, ulusal veya uluslara-
ras1 standardizasyon kuruluslar tarafindan teknolojinin en gelismis durumu-
nu belirleyen metinlerdir. Bu bakimdan uyumlastirilmig standartlar, yasal
gerekliliklerin somutlagtirilmasina da hizmet etmektedir. Tibbi Cihaz Y&-
netmeligi’nde uyumlastirilmis standart; “uyumlastirilmis Avrupa Birligi

% In Vitro Tam Amagli Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, m.11/2, m.11/9.

%7 Tibbi Cihaz Yonetmeligi, m.51/1; In vitro tam1 amach tibbi cihazlarda ise smiflandirma
risk diizeyi en diigiikkten en yiiksege dogru olacak sekilde sinif A, B, C ve D olarak belir-
lenmistir (In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi, m.49); Ayrica tibbi cihazlarin
siniflandirilmasiyla ilgili olarak bkz. Jabri, s. 318-320; Kibar, s. 29-31.

% Tibbi Cihaz Yonetmeligi m.52/3-4-5.

% “Ismarlama imal edilen veya aragtirma amagcli cihazlar hari¢ olmak iizere, sinif I cihazla-

rin imalatgilar, Ek II ve Ek III’te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra

19 uncu maddede atifta bulunulan AB uygunluk beyanini diizenlemek suretiyle iiriinle-
rinin uygunlugunu beyan eder. Eger bu cihazlar, piyasaya steril durumda arz ediliyorsa,
6l¢tim fonksiyonu varsa veya tekrar kullanilabilir cerrahi aletlerse; imalat¢i Ek IX’un

L.ve III. Boliimlerinde veya Ek XI Kisim A’sinda belirtilen prosediirleri uygular. Ancak,

onaylanmis kurulugun bu prosediirlere dahil olmasi;

a) Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar soz konusu oldugunda, steril kosullar

olusturmak, giivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili hususlarla,

b) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazlarin metrolojik gerekli-

liklere uygunluguyla ilgili hususlarla,

¢) Tekrar kullamilabilir cerrahi aletler soz konusu oldugunda, ozellikle temizlik, dezen-

feksiyon, sterilizasyon, bakim, fonksiyonel testler ve ilgili kullanim talimati basta olmak

tizere cihazin tekrar kullanimi ile ilgili hususlarla, sinirlidir.”, Tibbi Cihaz Y6netmeligi,

m.52/6; In vitro tan1 amagh cihazlar bakimmdan bu husus Yo6netmelik m.50’de diizen-

lenmigtir.
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Mevzuatint uygulamak amaciyla Komisyon un talebine istinaden kabul edi-
len bir Avrupa standardr” olarak tanimlanmistir. Avrupa Birligi Resmi Ga-
zetesi’nde yayimlanan uyumlastirilmis standartlara uyarak imalatgilar yasal
gereklileri karsiladiklarini ispat edebilirler'®. Bu hususla ilgili olarak uyum-
lastirilmig standartlarin baglayici diizenlemeler olmadigini vurgulamak gere-
kir.

Tibbi cihazlara iliskin mevzuatta uyumlastirilmis standartlar diginda or-
tak spesifikasyonlar araciligiyla yasal gerekliliklerin yerine getirildigini ispat
etme imkan1 dngoriilmiistiir. Uyumlastirilmis standartlarin mevcut olmadigi
veya yetersiz oldugu durumlarda ortak spesifikasyonlar boslugun doldurul-
masina hizmet etmektedir'®'. Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde ortak spesifikas-
yonlar; “Bir cihaza, siirece veya sisteme uygulanabilen yasal yiikiimliiliiklere
uymayt miimkiin kilan, standart harici teknik ve/veya klinik gereklilikler dizi-
si” olarak tanimlanmustir (m.3/66)'%%. Ortak spesifikasyonlar1 belirleme yet-
kisi Avrupa Komisyonu’na aittir. Ortak spesifikasyonlarin ispat hususunda
islevi Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 9. maddesinde diizenlenmistir. Buna
gore; “Birinci fikrada atifta bulunulan ortak spesifikasyonlara uygun olan
cihazlarin bu Yonetmeligin soz konusu ortak spesifikasyonlar veya bunlarin
ilgili boliimleri tarafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu varsayi-
hr.”, (m.9/2)'". imalatgilarin ortak spesifikasyonlara uymamalari ancak

19 Tibbi Cihaz Yonetmeligi, m.8/1: “Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde referans numara-

lary yayimlanmas ilgili uyumlastirilmis standartlara veya bu standartlarin ilgili boliimle-
rine uygun olan cihazlarin, bu Yonetmeligin bu standartlar veya bunlarin boliimleri ta-
rafindan kapsanan gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir. Ayni husus; kalite yonetim
sistemleri, risk yonetimi, piyasaya arz sonrasi gézetim sistemleri, performans ¢alismala-
r1, klinik kanit veya piyasaya arz sonrasi performans takibi (PMPF) ile ilgili olanlar da-
hil olmak iizere, iktisadi isletmeciler veya sponsorlar tarafindan bu Yonetmelik uyarinca
yerine getirilmesi gereken sistem ya da siire¢ gereklilikleri icin de uygulanir. Bu Yonet-
melikte uyumlastiriimig standartlara yapilan atiflar, referanslari Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi 'nde yayimlanmus standartlar olarak anlasilir.”; Aym diizenleme In Vitro Tam
Amagli Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi’nde de yer almaktadir (m.9/1).
01«1 inci maddenin tigiincii fikrasin (b) bendi ile bu maddenin besinci fikras1, gegici 1
inci maddenin on tgiincii ve on dordiincii fikralari ile 17 nci maddenin besinci fikrasina
ve bu hiikiimlerde ifade edilen son tarihe halel gelmeksizin, uyumlastirilmis standartla-
rm olmadigi veya ilgili uyumlastirilmis standartlarin yetersiz oldugu ya da kamu sagligi
sorunlarinin ele alinmasina ihtiya¢ duyuldugu durumlarda Ek I’de belirtilen genel gii-
venlilik ve performans gereklilikleri, Ek II ve Ek III’te belirtilen teknik dokiimantasyon,
Ek XIV’te belirtilen klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takip veya Ek
XV’te belirtilen klinik aragtirmaya iliskin gereklilikler hakkinda Komisyonca yayimla-
nan ortak spesifikasyonlar gecerlidir.”, (Tibbi Cihaz Y&netmeligi, m.9/1).
192 n Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi, m.3/rr.

19 n Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi, m.10/2.
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asgari olarak ortak spesifikasyonlara es deger bir giivenlilik ve performans
seviyesi saglayan ¢oziimler benimsediklerini usuliine uygun olarak gerekge-
lendirmeleri durumunda miimkiin olur'®. Uyumlastirilmis standartlar uyul-
mas1 ihtiyari diizenlemelerken, ortak spesifikasyonlarin baglayici etkisi ol-
dugunu soylemek miimkiindiir.

Onaylanmis kuruluslar tarafindan gerekliliklerini yerine getiren tibbi
cihazlar i¢in uygunluk sertifikasi diizenlenir'®. Ayrica iiretici tarafindan
tibbi cihazin mevzuattaki gereklilikleri karsiladigi ve Avrupa Birligi uyum
mevzuatma uygun oldugunu gosterir CE isareti tibbi cihaza ilistirilir'®. Tib-
bi cihazlarin piyasaya arzi sonrasi i¢in de imalatgilara piyasa gozetim sistemi
kurma ve uygulama yiikiimlilliigii getirilmistir'®’. Tibbi cihazlarin piyasaya
arz1 oncesi denetim bakimindan onaylanmis kuruluslar yetkili kilinmisken,
piyasa sonrasi denetim ve gozetim i¢in ulusal makamlar yetkili kilmmistir'%®,
Ulkemiz bakimindan bu denetim ve gdzetimi gergeklestirecek olan ulusal
makam Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’dur.

T1bbi cihazlarin piyasaya arzinin genel gergevesi bu sekilde aciklandik-
tan sonra, mevzuat kapsaminda teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka
sistemlerinin piyasaya arzi agiklanacaktir. Bu kapsamda oncelikle uygunluk
degerlendirme prosediirii bakimmdan onem arz ettigi i¢in teshis ve tedavide
kullanilan yapay zeka sistemlerinin siniflandirilmasi konusuna deginilecek-
tir.

1. Teshis ve Tedavide Kullanllan Yapay Zeka Sistemlerinin
Simiflandirilmasi

Tibbi cihazlarin piyasaya arz edilmeden once gerceklestirmeleri gere-
ken uygunluk degerlendirme prosediiriiniin kapsam ve igerigi tibbi cihazlarin
riske dayali siniflandirmasina gore belirlenmektedir. Bu nedenle teshis ve

104 Tibbi Cihaz Yonetmeligi, m.9/3; In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi,

m.10/3.

105 Tibbi Cihaz Yénetmeligi, m.56; In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, m.53.
196 “Ismarlama imal edilen veya arastirma amach cihazlar harig olmak iizere, bu Yonetme-
ligin gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V'te gésterildigi sekilde CE
uygunluk isareti tasir.”, Tibbi Cihaz Yonetmeligi m.20/1; “Performans ¢alismalarina
yonelik cihazlar hari¢ olmak iizere, bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun oldugu kabul
edilen cihazlar, Ek V'te gisterildigi sekilde CE uygunluk isareti tasir.”, In Vitro Tam
Amagcli Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, m.19/1.

Tibbi Cihaz Yoénetmeligi, m.81 vd.; In Vitro Tam1 Amagcli Tibbi Cihaz Yénetmeligi,
m.78 vd.

Tibbi Cihaz Yoénetmeligi, m.90 vd.; In Vitro Tam1 Amagcli Tibbi Cihaz Yoénetmeligi,
m.87 vd.

107
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tedavide kullanilan yapay zeka sistemleri uygunluk degerlendirme prosediirii
kapsaminda ele almmadan Once tibbi cihaz mevzuatina gore siniflandirma
konusunun ele alinmasi gerekir.

Tibbi cihazlarin siniflandirma kurallar1 Tibbi Cihaz Y 6netmeligi’nin Ek
VIII kisminda 22 kuralla diizenlenmistir'®. Siniflandirma, cihazlarin kulla-
nim amaci ve yapisi geregi barmdirdigs riskler dikkate alinarak yapilir'®. Bir
cihaz1 ¢alistiran veya kullanimi etkileyen yazilim cihaz ile ayni sinifta yer
alir. Yazilim herhangi bir cihazdan bagimsiz olmasi durumunda ise bagimsiz
olarak siniflandirilir (Tibbi Cihaz Yonetmeligi, EK VIII m.3.3).

Siniflandirma kurallar arasinda 11. kuralda ise tibbi cihaz niteligindeki
yazilimlarla ilgili olarak smiflandirma kurali Ongoriilmiistiir. Buna gore;
“Tanilama veya terapétik amagl kararlar almak icin kullanilan bilgileri
saglayan yazilimlar sunif lla olarak smiflandwilir. Ancak, bu kararlar:

- Oliim veya kiginin saghk durumunda geri doniisii olmayan bir bozul-
maya neden olabilecek bir etkiye sahip ise, bu yazilimlar sinif Ill olarak
smiflandirilir,

- Bir kisinin saglik durumunda ciddi bozulma veya cerrahi bir miidaha-
leye neden olabilecek bir etkiye sahip ise, bu yazilimlar suf IIb olarak sinif-
landwrilir.

Fizyolojik siiregleri izlemesi amag¢lanan yazilimlar, sinif lla olarak si-
niflandiriir. Ancak, hayati fizyolojik parametrelerin izlenmesi amaglantyor-
sa ve bu parametrelerdeki varyasyonlar hastada ani tehlike ile sonuglanabi-
lecek nitelikteyse, bu yazilimlar sumif 11b olarak siniflandurilir.

Diger tiim yazilimlar sinif [ olarak smiflandirilir.”

Yazilimlarin siniflandirilmasinda teshis veya tedavide karar almak igin
bilgi saglayan yazilimlarin smif Ila olarak siniflandirilacagi belirtilmistir.
Ancak kararlarin kisi saglhig: iizerindeki etkisine gore; ornegin 6liim veya
kisinin saglik durumunda geri doniisii olmayan bir bozulmaya neden olabile-
cek ya da bir kiginin saglik durumunda ciddi bozulma veya cerrahi bir mii-
dahaleye neden olabilecek bir etkiye sahip olmasi durumunda daha yiiksek
risk grubunda yer alacagi diizenlenmistir. Daha yiiksek risk grubunda sinif-
landirma bakimindan zararin agirligi esas alinmistir. Yazilimlarla ilgili bu

diizenleme oldukga genis yorumlanabilecek bir diizenleme niteligindedir''".

19 in vitro tan1 amagli tibbi cihazlarda smiflandirma kurallar ilgili Yénetmelikte Ek VIII

kisminda 7 kural ile diizenlenmistir.
9 Tibbi Cihaz Yénetmeligi, m.51/1 ve Ek III, m.3.1.
M Priitting/Wolk, s. 363; Schreitmiiller, s. 117-118.
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Zira, bircok durumda yazilimlarin daha yiiksek risk grubunda siiflandiril-
masina neden olabilecek olan saglikla ilgili etki olasilik dahilindedir. Bu
durum tibbi cihaz imalat¢ilar1 agisindan daha fazla yiikiimliiliik anlamina
gelmektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde yer alan diger diizenlemeler ve amaca go-
re yorum yapildiginda yazilimlarla ilgili siniflandirma kuralmin daha dar
yorumlanmasi gerekmektedir''?>. Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde simiflandir-
mada cihazin kullanim amac1 ve barindirdigr riskin esas almacag ifade edil-
mistir (m.51/1). Yonetmelik’in tanimlar maddesinde ise risk, “Zararin olus-
ma olasihigr ile siddetinin kombinasyonu” olarak tanimlanmistir (m.3/bbb).
Yazilimlarla ilgili siniflandirma kuralinda ise yalnizca zararin siddeti esas
almmigtir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi’'nde diger hiikiimlere de uygun olarak
yazilimlarin siniflandirilmasinda ayn1 zamanda zararin olusma olasilig1 da

dikkate alinmalidir'®?.

Bir yapay zeka sisteminin donanima gomiilii sekilde islev gostermesi
halinde kullanim amacina gére mevzuatin ilgili hilkkmiine gore siniflandiril-
mas1 gerekir. Ornegin terapdtik amacli iyonlastirici radyasyon yayan yapay
zeka destekli tibbi cihazin sinif IIb olarak simiflandirilmas: gerekir''.

Teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistemlerinde 6nemli potansi-
yeli tek basma yazilim seklindeki yapay zeka sistemleri teskil etmektedir.
Yazilimlarla ilgili siniflandirma kuralina gore tanilama veya terapotik karar-
lar almak igin kullanilan bilgileri saglayan yazilimlar sinif Ila olarak smif-
landirilir. Ancak yazilimlarin tasidiklart riske gore daha yiiksek risk grubun-
da siniflandirilmast miimkiindiir. Buna gore teshis ve tedavi amagh kullani-
lan yazilimlar en az smnif Ila grubunda yer alirlar'"®. Bunun sonucu olarak da
teshis veya tedavi amacli yapay zeka yazilimlarinin uygunluk degerlendirme
stirecine onaylanmis kurulusun dahil olmasi gerekir.

Bu noktada yapay zeka tabanli tibbi cihazlarin tasidiklar1 6zellikler ne-
deniyle yapilan siniflandirmada daha yiiksek risk grubunda ele alinmasinin
gerekli olup olmadig1 degerlendirilmelidir.

12 Schreitmiiller, s. 119-120.

13 Schreitmiiller, s. 119.

114 “Terapétik amach olarak iyonlastiric radyasyon yayan tiim aktif cihazlar; bu tiir cihaz-

lart kontrol eden veya izleyen ya da onlarin performansini dogrudan etkileyen cihazlar
da dahil, sinif IIb olarak siniflandirilir.”, (Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Ek VIII m.6.1. Kural
9£3).

Dettling, Heinz-Uwe: “Kiinstliche Intelligenz und digitale Unterstiitzung é&rztlicher
Entscheidungen in Diagnostik und Therapie”, PharmR, 2019, s. 638; Schreitmiiller, s.
130.

115
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Yapay zeka sistemlerinin giicii biiyiik veri setlerinden beslenerek oto-
nom karar alabilmelerinde ve 6grenme siirecine bagl olarak kendilerini ge-
listirmelerinde yatmaktadir. Yapay zeka sistemlerinin bu 6zelligi kimi zaman
insanlar tarafindan 6ngoriilmemis olan yaratici olarak nitelenebilecek sonug-
lara ulasilmasini saglamaktadir. Ancak, yapay zeka sistemlerinin bu 6zelligi
kimi zaman hatali sonuglara ulasilmasina da yol ag¢abilir. Buradaki hata du-
rumu, algoritma hatasindan farkli bir durumdur. Teshis ve tedavide kullani-
lan yapay zeka sistemlerinin bu sekildeki hata egilimi iki farkli sekilde kar-
stmiza ¢ikabilir. {lk olarak yazilim, yanls pozitif hatasi verebilir. Bu sekil-
deki bir hataya 6mek olarak hastaligin teshisi amaciyla kullanilan yazilimin
cikt1 olarak pozitif sonu¢ vermesi, ancak gergekte negatif oldugu durumlar
gosterilebilir''. Diger bir hata tiirii ise yanlis negatiftir. Bu durumda ise bir
olgu mevcut olmasina ragmen yazilim tarafindan {iretilen sonu¢ negatif
olur'””. S6z konusu durumun sorumluluk hukuku bakimindan nasil deger-
lendirilecegi ayr1 bir konudur. Tibbi cihazlarin siniflandirilmas: ile ilgili
olarak konu ele alindiginda ise, s6z konusu hata ihtimallerinin klasik yazi-
limlarda da mevcut oldugu sdylenebilir. Nitelik acisindan s6z konusu risk
klasik ve yapay zeka yazilimlarda esit olarak yer almaktadir''®. Smiflandir-
mada yazilimin performansi degil, kullanim amac1 ve buna bagh olarak in-
san saglig1 lizerindeki etkisi dnemlidir. Bu nedenle otonomi 6zelligine sahip
yazilimlarin hatali ¢iktilar {iretme ihtimalleri siniflandirma bakimindan ayri

bir degerlendirme yapilmasi ihtiyacin1 dogurmamaktadur' .

Yapay zeka yazilimlar1 piyasaya arz edilmeden dgrenme siirecini ta-
mamlamis veya kullanimlar sirasinda 6grenme siirecine devam edebilirler.
Piyasaya arz edilmeden dnce 6grenme siireci tamamlanmis ve bu sekilde
piyasaya arz edilmis yazilimlar statik niteliktedir. Bu asamadan sonra yazi-
lim degismemekte, belirli bir girdiye bagli olarak ortaya ¢ikan sonug¢ her
zaman ayni olmaktadir. Yapay zeka yaziliminin 6grenme siirecine devam
ettigi durumlarda yazilim yeni orneklerle karsilastikca kendini gelistirebil-
mektedir. Yapay zeka yazilimlarinin 6grenen yazilimlar seklinde piyasaya
arz edilmeleri durumunda tibbi cihaz siniflandirmasinda daha yiiksek risk
siifinda ele alinip alinmayacag sorusu akla gelebilir. Siniflandirmada tibbi
cihazin piyasaya arz edildigi zamandaki kullanim amac1 ve barindirdigi risk

16 Jabri, s. 320.
"7 Jabri, s. 321.
18 Jabri, s. 321.
19 Bkz. Schreitmiiller, s. 131-132.
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dikkate alinir. Dolayisiyla yapay zeka sisteminin statik veya dgrenen yazilim

niteliginde olmasimnin siniflandirma bakimindan bir etkisi yoktur'*’.

Yapay zeka sistemlerinin karmasik teknolojiler icermesi opaklik 6zelli-
gine yol agmakta ve ulastiklar1 sonuglara nasil ulagildigi sorusunu cevaplan-
masini zorlagtirmaktadir. Ancak, yapay zeka sistemlerinin seffaf olmamalari
siniflandirma bakimindan daha yiiksek bir risk sinifinda bulunmalarina yol
agmaz. Opaklik 6zelligi, siniflandirma konusundan ¢ok uygunluk degerlen-
dirme prosediiriinde dikkate alinmasi gereken giivenlik gereklilikleri konu-
suyla ilgilidir''.

Yapay zeka sistemlerinin siiflandirma konusuyla ilgili olarak iizerinde
durulmas1 gereken son konu insan-makine etkilesimi baglaminda kullanicila-
rin tibbi cihaz iizerindeki kontrol seviyelerinin siniflandirmay1 etkileyip etki-
lemeyecegi meselesidir. Ornegin, tibbi cihaz niteligindeki bir yazilim hasta-
liga iliskin tahminde bulunabilir ve nihai karar cihazin kullanicis1 hekime
birakilabilir. Bu durumun aksine hastaliga iligskin teshis yazilim tarafindan
yapilabilir ve teshis konusunda hekime bir hareket alani birakilmayabilir.
Tibbi cihazlarin siniflandirilmasiyla ilgili hitkiimler incelendiginde kullanici-
larin kontrol seviyelerinin gerek bir fiziki varliga sahip gerekse tek bagina
yazilim seklindeki tibbi cihazlarm simiflandirilmasinda rol oynamadigi go-
rilmektedir. Siniflandirma, daha 6nce de vurguladigimiz gibi cihazin kulla-
nim amaci ve barindirdigi riske gore yapilmaktadir. Bir hastaliga iliskin ka-
rarin alinmasinda yapay zekd yaziliminin kullanilmasi veya kararin insan
miidahalesi olmadan yazilim tarafindan verilmesi, kararin insan sagligi etkisi
iizerinde farkli durumlarin ortaya ¢ikmasina neden olmamaktadir. insan-
makine etkilesimi baglaminda yapay zeka sistemi iizerinde insanlarin kontrol
seviyelerini siniflandirma kuralindan ziyade giivenlik gereklilikleri bagla-
minda ele almak gerekir.

120 Ogrenen yazilimlarm performansinin ve buna bagli olarak kullamm amacimin degismesi

s6z konusu olabilir. Bu durumda kullanim amacinin degismesine bagl olarak tibbi ciha-
zin yeniden smiflandirtlip siniflandirilmayacagi sorusu giindeme gelebilir. Tibbi Cihaz
Yonetmeligi’nde tibbi cihazlarin degisikliklere bagli olarak tekrar siniflandirilmalarina
iliskin diizenleme mevcut degildir. Ancak, tibbi cihazda degisiklik olabilecegi ihtimali
cesitli hiikiimlerde ele alinmig ve belirli kosullarda tibbi cihazin yeni bir uygunluk de-
gerlendirme prosediiriine tabi tutulacagi diizenlenmistir. Siiflandirma kurallarinin ama-
c1 tibbi cihazin karsilamasi gereken gerekliliklerin belirlenmesine hizmet etmektedir. Bu
nedenle tibbi cihazlarin degisikligi durumunda yeniden siniflandirmaya iliskin diizenle-
me bir eksiklik olusturmamaktadir. Bkz. Schreitmiiller, s. 146-148.
' Schreitmiller, s. 132.
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2. Teshis ve Tedavide Kullanilan Yapay Zeka Sistemlerinin
Piyasaya Arz Edilme Kosullar

Tibbi cihazlar piyasaya arz edilmeden Once imalat¢i tarafindan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi’nin Ek IX ve Ek XI’de yer alan uygunluk degerlendirme
prosediirlerinden birisine gore uygunluk degerlendirmesinin gergeklestiril-
mesi gerekir (m.52/1). Smif Ila ve daha yiiksek sinifta yer alan tibbi cihazlar
bakimindan uygunluk degerlendirme prosediiriine onaylanmis kuruluslarin
dahil edilmesi gerekir. Uygunluk degerlendirmesi sonucunda gerekliliklerin
karsilandiginin belirlenmesi halinde onaylanmig kurulus tarafindan uygunluk
sertifikast diizenlenir. Teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistemleri en
az smif [la’da yer aldiklar i¢in uygunluk degerlendirme prosediiriine onay-
lanmig kuruluslarin dahil olmas1 gerekir.

Tibbi Cihaz Yo6netmeligi’nde yapay zeka sistemlerine 6zgii kurallar yer
almamaktadir. Ayrica tibbi cihaz niteligindeki yapay zeka sistemlerine 6zgii
olarak kabul edilmis olan uyumlastirilmig standartlar ve ortak spesifikas-
yonlar da su an i¢in mevcut degildir. Mevcut yasal ¢ergevenin giivenli yapay
zeka sistemlerinin piyasaya arz edilmeleri i¢in uygun olup olmadig1 ve ya-
pay zeka sistemlerinin 6zellikleri dikkate alindiginda tibbi cihaz niteliginde-
ki yapay zeka sistemleri igin yeni diizenlemelere ihtiya¢ bulunup bulunma-
diginin tespiti 6nem arz etmektedir.

Uygunluk degerlendirme prosediiriiniin temelini genel giivenlilik ve
performans gereklilikleri olusturmaktadir. Genel giivenlilik ve performans
gereklilikleri Tibbi Cihaz Yo6netmeligi’nin Ek I kisminda diizenlenmistir. Bu
kisimda yapay zeka sistemleri bakimindan 6zel diizenlemeler yer almasa da
yazilimlarla ilgili gereklilikler 6zel olarak ele alimmistir'>2. Bu gereklilikler

12 «17.1. Yazilimlar déhil olmak iizere elektronik programlanabilir sistemler iceren cihaz-

lar ya da kendi basina cihaz olan yazilimlar; tekrarlanabilirligi, giivenilirligi saglamak
ve amaglanan kullamimlar: dogrultusunda performans gostermek iizere tasarlanir. Tek
hata durumu halinde, ortaya ¢ikan riskleri veya performans bozuklugunu gidermek ya
da miimkiin oldugu kadar azaltmak icin uygun énlemler alinir.

17.2. Yazilim i¢eren cihazlar veya kendi basina cihaz olan yazilimlar séz konusu oldu-
gunda, bu yazilimlar,; gelistirme yasam dongiisii, bilgi giivenligi, risk yonetimi, dogru-
lama ve validasyon ilkeleri dikkate alinmak suretiyle en son teknolojik gelismelere uy-
gun olarak gelistirilir ve imal edilir.

17.3. Bu Ekin 17 numarali maddesinde atifta bulunulan ve mobil bilgi igsleme platform-
lariyla kombinasyon halinde kullanmilmasi amaglanan yazilimlar; mobil platformun spe-
sifik ozellikleri (6rnegin ekramn boyutu ve kontrast orani) ve kullamimlariyla iliskili dus
faktorler (is1k veya giiriiltii seviyesine gore degigen ortam) dikkate alinarak tasarlanmir ve
imal edilir.
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yalnizca tek basina yazilim seklindeki tibbi cihazlar i¢in degil, yazilim i¢eren
tim sistemler bakimindan gecerlidir. Bu nedenle s6z konusu gereklilikler
hem tek bagina yazilim seklindeki hem de bir donanima goémiilii olan yapay
zeka sistemleri bakimindan gecerlidir.

Yazilim iceren sistemlerle ilgili ongdriilen gerekliliklere gore yazilimlar
veya yazilim iceren cihazlar tekrarlanabilir, giivenilir ve amaglanan kulla-
nimlart dogrultusunda performans gostermeleri gerekir. Giivenilir yapay
zeka sistemleri olusturmanin en 6nemli kosullarindan biri, giiclinii veri setle-
rinden alan yapay zeka sistemleri i¢in veri kalitesidir. Zira, veri kalitesi ya-
pay zeka sistemlerinin performansini etkilemektedir. Bu nedenle tibbi cihaz
olarak gelistirilen yapay zeka sistemlerinin gelistirilmesinde verilerin dogru,
kesin, kullanim amaci bakimindan yeterince temsili olmasi, giincel olmasi
gerekir. Verilerin kaliteligine iliskin bir diizenleme yazilimlarla ilgili gerekli-
liklerin arasinda yer almaktadir. Yazilimlar bakimindan 6ngoriilen dogrula-
ma ve validasyon ilkeleri yazilim kalitesi igin 6ngoriilen ilkelerdir'*. Dola-
yistyla sistemin kalitesinin biiyiik dlclide veri kalitesine bagli oldugu yapay
zeka sistemlerinde verilerin kaliteligi gerekliligi dogrulama ve validasyon

ilkelerine dayandirilabilir'**.

Yapay zeka sisteminin performansiyla ilgili somut gerekliliklerden biri-
si de sistemin ulastigi sonuglarin yanli olmamasidir. Yapay zeka sistemi
gelistirilirken veri toplama, veri isleme, algoritma gelistirme gibi ¢esitli asa-
malarda yanlilik dahil olabilir'®. Yazilimlarda yanhligmm tamamen ortadan

17.4. Imalat¢ilar; yazilimin amaglandig sekilde calismast icin gerekli olan donamm, bilgi
teknolojileri (BT) ag karakteristikleri ve yetkisiz erisime karsi koruma dadhil bilgi tekno-
lojileri (BT) giivenlik dnlemleri ile ilgili asgari gereklilikleri belirler.”, Tibbi Cihaz Y06-
netmeligi, Ek I, m.17.1; S6z konusu diizenleme aym sekilde In Vitro Tan1 Amagh Tibbi
Cihaz Yonetmeligi’nde de yer almaktadir. Bkz. In Vitro Tam1 Amach Tibbi Cihaz Y6-
netmeligi, Ek [, m.16.1.

Kalite Yonetim Sistemleri i¢in temel kavramlari, ilkeleri belirleyen ISO 9000:2015
belgesinde dogrulama, belirlenen gerekliliklerin (belirlenmis ihtiyac ya da beklenti) ye-
rine getirildiginin objektif kanitlarin saglanmasi yoluyla teyit edilmesi (3.8.12); validas-
yon ise belirli bir kullanim amac1 veya uygulama i¢in gerekliliklerin yerine getirildiginin
objektif kanitlarin saglanmasi yoluyla teyit edilmesi (3.8.13) olarak tanimlanmustir. Bkz.
International Organization for Standardization: ISO 9000:2015 Quality management
systems — Fundamentals and vocabulary, https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:iso:
9000:ed-4:v1:en, (Erisim Tarihi:15.8.2024); Ozetle dogrulama iiriin ile ilgili gereklilik-
lerin yerine getirilmesini, validasyon ise kullanic1 gereksinimlerinin yerine getirilmesi
anlamina gelmektedir. Dettling, s. 637.

124 Schreitmiiller, s. 136-137.
125

123

Verilerin yanliligia neden olmast miimkiin oldugu i¢in yanlilik sorunu ayni zamanda
veri kalitesi ile de baglantilidir.
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kaldirilmas1 amaglansa da yanliligin tamamen ortadan kaldirilmasinin nere-
deyse imkénsiz oldugu ifade edilmektedir'?. Tibbi cihaz mevzuatinda da
yanliligin tamamen ortadan kaldirilmasi yerine yanliligin azaltilmasina yone-
lik hiikiimler ongoriilmiistiir. Tibbi cihazlarin performansiyla ilgili gerekli-
likler yanliligin azaltilmasi gerekliliginin yasal dayanag: olarak gosterilebi-
lir. Bunun diginda mevzuatta yanliligin ortadan kaldirilmasiyla ilgili ¢esitli
hiikiimlerde somut diizenlemelere yer verilmistir'”’. Ornegin Tibbi Cihaz
Yonetmeligi Ek XV m.3.6.4 hiikmiinden yanlilig1 azaltmak i¢in onlemler
almmasi gerektigi (6rnegin randomizasyon gibi) sonucuna ulasilmaktadir.
Ayrica In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Y&netmeligi’nde de yanlhiligi

azaltmaya yonelik hiikiimlere yer verilmistir'>®,

Yapay zeka sistemlerinde seffaflikla ilgili ortaya ¢ikan problemlerin
tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirmesindeki etkisini de ayrica ele almak
gerekir. Yapay zeka sistemlerindeki kara kutu 6zelligi karar vermenin temel
unsurlarinin agik ve anlasilir olmamasii ifade etmemektedir. Yapay zeka
sistemlerinin teknik olarak seffaf oldugu durumlarda dahi kullanicilar baki-
mindan karar vermenin temel unsurlart anlasilamayabilir. Tibbi cihazlara
iliskin mevzuatta teknik olarak seffafliga veya karar vermenin temel unsurla-
riin anlasilabilirligine iliskin bir gereklilik mevcut degildir. Mevzuatta sef-
faflikla iligkilendirilebilecek gereklilik tibbi cihazlarin giivenligidir. Bu du-
rumda tibbi cihazin teknik olarak seffaf olmamasinin cihazin giivenligi ba-
kimindan sorun olusturup olusturmadiginin ve piyasaya arz edilmesine engel
olup olmayacaginin sorusunun cevaplanmasi gereklidir. Yapay zeka sistem-
lerinin seffaf olmamasi dogrudan giivenli olmadiklar1 anlamina gelmemek-
tedir. Seffaf olmayan yapay zeka sistemleri yiiksek derecede performans
sergileyebilirler. Seffaflik tibbi cihazin giivenli oldugunun gosterilmesi ba-
kimindan 6nemli bir unsurdur'?’. Ancak seffaf olmayan tibbi cihazin giiven-

126 COCIR: Attificial Intelligence in EU Medical Device Legislation, May 2021,
https://www.cocir.org/fileadmin/Publications 2021/COCIR_Analysis_on_ Al in_medic
al Device Legislation - May 2021.pdf, (Erisim Tarihi: 15.8.2024), (Artificial
Intelligence), s. 22.

127" Bu hususta bkz. COCIR, Attificial Intelligence, s. 23; Schreitmiiller, s. 137-138.

122 n Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde bias (yanlilik) kavraminin terciimesi

sapma olarak yapilmistir. Ornegin In Vitro Tam1 Amach Tibbi Cihaz Yoénetmeligi Ek

XII 2.3.1°e gore; klinik performans calismalarinin, potansiyel sapmayi (bias) en aza in-

dirirken verilerin ilgililigini en yiiksek seviyeye ¢ikaracak sekilde tasarlanmalar1 gerek-

mektedir.

12 Seffafligin bir amag degil, giivenin saglanmasi1 bakimindan arag oldugu ifade edilmekte-

dir. Bkz. COCIR, Artificial Intelligence, s. 18.
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ligi oldugu egitim verileri, dogrulama gibi baska araglarla da saglanabilir'*’.

Bu nedenle cihazin giivenli oldugu ispat edilebildigi miiddetce seffaflik ko-
nusu tibbi cihazlarin piyasaya arzi bakimindan engel olusturmamasi gerekir.
Mevcut yontemlere gore daha yiiksek performans sergileyen bir cihazin ye-
terince acgiklanamadigi i¢in kullaniminin engellenmesi etik agidan da uygun

bulunmamaktadir'®’.

Tibbi cihazlarin seffafligi kapsaminda degerlendirilebilecek diger bir
konu ftiriinlerin giivenli bir sekilde kullanilabilmeleri igin kullanicilarin yeter-
li seviyede bilgilendirilmesidir. Tibbi cihaz mevzuatinda kullanicilarin tibbi
cihaz hakkinda bilgilendirilmesi tibbi kullanim talimati'** ve etiketleme ile
giivence altina alinmistir. Tibbi cihazlarin karsilamasi gerekliliklerden biri,
her tibbi cihazin beraberinde kullanici ya da uygun oldugu takdirde diger bir
kisi i¢in yararli olabilecek her tiirlii giivenlilik ve performans bilgilerini bu-
lundurmasidir. Bu tiir bilgiler cihazin kendisinin {izerinde, ambalajinin {ize-
rinde ya da kullanim talimatinda bulunabilir ve imalatginin bir web sitesi
varsa bu web sitesinde sunulur ve giincel tutulur'*”. Mevzuatta tibbi cihazin
kullanicisinin bilgilendirilmesine yonelik hiikiimler yapay zeka sistemlerinin
giivenli bir sekilde kullanilmasini saglama bakimindan yeterlidir. Yapay
zeka sisteminin 6zellikleri g6z 6niinde bulundurularak sistemin giivenlilik ve

performans bilgileri konusunda kullanic1 bilgilendirilmelidir'**.

Yazilimlardaki bilgi teknolojisi riskleri yapay zeka sistemlerinde de
mevcuttur. Yapay zeka sistemleri bakimindan saldirilar egitim verileri, mo-
dele yonelik saldirilar, giris verileri gibi gesitli diizeylerde gergeklesebilir'>.
T1bbi cihaz mevzuatinin amaci hastalarin, kullanicilarin ve diger kisiler igin
sagligin korunmasi esas alarak tibbi cihazlarin piyasaya arz edilmesini sag-

lamaktir. Bu nedenle yapay zeké sistemleri de piyasaya arz edilirken hasta

% Schreitmiiller, s. 134.

Bl COCIR, Artificial Intelligence, s. 18; Schreitmiiller, s. 135.
32 Kullamm talimat, “cihazin kullamm amaci, uygun kullanimm ve almmasi gereken 6n-
lemler hakkinda kullanicty1 bilgilendirmek iizere imalatci tarafindan saglanan bilgileri”
ifade etmektedir (Tibbi Cihaz Yénetmeligi, m.3/11; In Vitro Tan1 Amaglhi Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, m.3/11).

33 Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek I, III. Boliim, 23.1; In Vitro Tam1 Amagli Tibbi Cihaz Y&-
netmeligi Ek I, III. B6liim, 20.1.

Ornegin 6grenmeye devam eden yapay zeka sistemleri sz konusu oldugunda sistemin
nasil dgrendigi, degisiklik kapsaminin ne oldugu, kullanicinin degisiklikten 6nceki du-
ruma doniip donemeyecegi gibi ¢esitli konularda kullanicilarin bilgilendirilmesinin ge-
rekli oldugu soylenebilir. Bkz. COCIR, Atrtificial Intelligence, s. 20.

135 Schreitmiiller, s. 139.

134
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saglhigm tehlikeye atmamak ic¢in bilgi teknolojisi risklerini ortadan kaldir-
mak i¢in gerekli onlemler alinmalidir. Tibbi cihaz mevzuatinda yapay zeka
sistemleri 6zelinde olmasa da yazilim niteligindeki veya yazilim igeren tibbi
cihazlar bakimindan tasarim ve imalat ile ilgili gereklilikler arasinda soz
konusu gereklilik diizenlenmistir. Buna gore; “imalat¢ilar; yazilimin amag-
landig1 sekilde ¢alismasi icin gerekli olan donanim, bilgi teknolojileri (BT)
ag karakteristikleri ve yetkisiz erisime karst koruma dahil bilgi teknolojileri
(BT) giivenlik onlemleri ile ilgili asgari gereklilikleri belirler.”"*®. Bunun
disinda, imalatgilarin risk yonetimi kapsamina bilgi teknolojisi risklerini de
dahil etmelerini gerekir. Imalatgilar tek hata durumu halinde, ortaya gikan
riskleri veya performans bozuklugunu gidermek ya da miimkiin oldugu ka-
dar azaltmak icin uygun onlemler almakla yiikiimlidiirler'’. Bilgi teknoloji-
si giivenliginin yalnizca imalat¢i tarafindan saglanmasi miimkiin olmayabi-
lir. Kullanicilarin da bilgi teknolojisi glivenliginin saglanmasi igin gesitli
eylemlerde bulunmalar1 gerekebilir. Bu nedenle imalat¢ilarin kullanicilart
saldirilara karst nasil korunmalar1 gerektigi konusunda bilgilendirmeleri
gerekir'*®. Bilgi teknolojisi risklerini ortadan kaldirmaya yonelik tiim gerek-
lilikler yapay zeka sistemlerine de uygulanabilir. Sonug olarak, tibbi cihaz
mevzuatinda yer alan diizenlemelerin yapay zeka sistemlerinde bilgi tekno-
lojisi risklerini kapsama aldig1 ve siber saldirilara karsi dayanikli yapay zeka
sistemlerinin piyasaya arz edilmesi i¢in gerekli yasal diizenlemelerin mevcut
oldugu sdylenebilir.

Tibbi cihaz niteligindeki yapay zeka sistemlerinin piyasaya arz edile-
bilmeleri bakimindan degerlendirilmesi gereken baska bir husus insan-

136 Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek I, II. Boliim, 17.4; In Vitro Tam1 Amagli Tibbi Cihaz Y6-
netmeligi Ek I, II. Bolim, 16.4.

37 Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek I, II. Béliim, 17.1/son ciimle; in Vitro Tam1 Amagl Tibbi
Cihaz Yonetmeligi Ek I, I1. Boliim, 16.4/son ciimle.

38 Genel gereklilikler uyarnnca giivenlilige yonelik bilgiler (uyarilar/onlemler/
kontrendikasyonlar) ile uygun oldugu hallerde kullanicilara egitim saglanir. Bkz. Tibbi
Cihaz Yonetmeligi Ek I, 1. Boliim, 4/c; Kullanim talimatinda yer verilmesi gereken hu-
suslardan biri “Cihaz arizast ya da cihazin performansinda giivenligi etkileyebilecek de-
gisiklikler meydana gelmesi durumunda uyarilar, onlemler ve/veya alinacak tedbirler”
hakkindadir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek I, III. Boliim, 23.4./6; In Vitro Tam Amagch
Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde s6z konusu gereklilik daha agik bir sekilde diizenlenmistir.
Buna gore kullanim talimatinda, “Kendileri cihaz olan yazilimlar ya da yazilim ddhil
elektronik programlanabilir sistemler iceren cihazlar igin donanim, bilgi teknolojileri
aglart karakteristikleri ve yetkisiz girislere karsi koruma ddhil olmak iizere bilgi tekno-
lojileri giivenlik tedbirleri ile ilgili olarak yazilumin amaglandigi sekilde ¢alismast icin
gerekli olan asgari gereklilikler” yer almalidir. Bkz. In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligi Ek I, III. Boliim, 20.4.1/dd.
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makine etkilesimi baglaminda otonomi seviyesinin uygunluk degerlendirme-
sini nasil etkileyecegi sorusudur. Bu hususta tibbi cihaz mevzuatinda 6zel bir
diizenleme yer almamaktadir. Bu hususta dikkate alinabilecek diizenleme,
genel gereklilikler arasinda yer verilen “en son teknolojik gelismeler dikkate
almarak cihazlarin giivenli bir sekilde tasarlanmasi1™ esasidir. Cihazlarin gii-
venli bir sekilde tasarlanmasi gerekliligi otonomi seviyesi bakimindan yapay
zeka sistemlerine genel bir sinirlama getirmemektedir. Zira, yapay zeka sis-
teminin giivenli sekilde kullanimi i¢in farkli seviyelerde insan kontrolii gere-
kebilir. Baz1 yapay zeka sistemleri bakimindan yiiksek seviyede insan kont-
rolii gerekebilirken, bazi kullanim durumlarinda sistemin giivenli bir sekilde
calismasi i¢in insan miidahalesinin en diisiik seviyede olmasi gerekebilir'*.
Sonug olarak tibbi cihaz mevzuatinin insan-makine etkilesimi baglaminda
otonomi seviyeleri bakimindan herhangi bir sinirlama getirmedigi sdylenebi-
lir. Kanaatimizce tibbi cihaz mevzuatinin amaci bakimindan boyle bir sinir-
lama da gerekli degildir. Bu hususta mevzuatta ileride degisiklik yapilmasi
halinde esnek diizenlemelere yer verilmesinde fayda vardir.

Tibbi cihaz mevzuatinda yapay zeka sistemlerine 6zgii diizenlemeler
gibi 6grenmeye devam eden yazilimlar 6zel olarak dikkate alinmamustir.
Ogrenmeye devam eden yazilimlarin dzellikleri nedeniyle tibbi cihaz mev-
zuatt bakimimdan ayrica degerlendirme yapmak gereklidir. Mevzuatta tibbi
cihazlar i¢in Ongoriilen gereklilikler 6grenmeye devam eden yapay zeka
sistemleri bakimindan da gecerlidir. Bu gereklilere gore bir donanima gomii-
lii olan veya tek basina tibbi cihaz olan yazilimlarin tekrarlanabilir ve giive-
nilir olmalar1 gerekir'*’. Bu baglamda tekrarlanabilirlik, yazilimm perfor-
mansinin ayni kosullar altinda ayn1 kabul edilebilecek sonuglar iiretme dere-
cesi olarak tanimlanabilir'*'. Tekrarlanabilirlik statik nitelikteki yapay zeka
sistemlerinde Gzel bir sorun ortaya ¢ikarmamaktadir'”. Ancak, ayni husus
ogrenmeye devam eden yapay zeka sistemleri bakimindan gegerli degildir'®.
Zira, 6grenmeye devam eden yapay zeka sistemleri statik nitelikte degildir-

139 Bkz. COCIR, Artificial Intelligence, s. 7.

40" Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek I, II. Boliim, 17.1.

41 COCIR, Artificial Intelligence, s. 24.

2 Haftenberger, Anna: Die Produkthaftung fiir kiinstlich intelligente Medizinprodukte,
Nomos Verlag, Baden-Baden, 2023, s. 199.

3 Bkz. Dettling, s. 637; Heil, Maria: “Die neue Kl-Verordnung (E) - Regulatorische
Herausforderungen fiir Kl-basierte Medizinprodukte-Software”, MPR, 1/2022, s. 10;
Thiermann, Arne/Bock, Nicole: “Kiinstliche Intelligenz in Medizinprodukten:
Regulatorisches Regelwerk und Haftungsvorgaben”, RDi, 2022, s. 335; Haftenberger,
s. 199-200.
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ler. Ogrenme siiregleri boyunca kendilerini gelistirirler. Girdilere bagl ola-
rak sonu¢ her zaman ayni olmaz. Esasen 6grenen yazilimlar performanslari-
nin tekrarlanabilir olmasi igin tasarlanmazlar. Ancak, tibbi cihaz mevzuati-
nin 0grenen yapay zeka sistemlerinin piyasaya arzi bakimindan uygun yasal
cergeveye sahip oldugunu sdylemek zordur. Kanaatimizce mevcut diizenle-
mede aranan tekrarlanabilirlik 6zelliginin 6grenen yapay zeka sistemleri ta-
rafindan temin edilememesi piyasaya arz edilmeleri bakimindan engel olus-
icin giivenilirligi saglayan bir 6zellik degildir'**. Ogrenen yapay zeka sistem-
lerinin glivenli olmalar ¢esitli sekillerde temin edilip ispat edildigi miiddetge
piyasaya arzlar1 miimkiin kabul edilmelidir. Aksi takdirde, yapay zeka sis-
temlerinin onemli potansiyelinden faydalanmanin 6nii kapatilmis olacaktir.
Avrupa Birligi tibbi cihaz diizenlemelerini de etkileyen Yapay Zeka Tiizii-
gii'nde de Ogrenen yapay zeka sistemlerinin piyasaya arz edilmeleri baki-
mindan bir engel bulunmamaktadir. Hukukumuz bakimindan da bu dogrul-
tuda yorum yapmak miimkiindjir.

Piyasaya arz edildikten sonra 6grenmeye devam eden yazilimlarla ilgili
ele alinmasi gereken bir diger konu ise 6grenme neticesinde meydana gelen
degisikliklere mevzuat baglaminda nasil tepki verilecegi meselesidir. Ogre-
nen yazilimlarda yazilimin performansinda, girdi tiirlerinde, kullanim ama-
cinda degisiklikler olabilir. Tibbi cihaz mevzuatinda yapay zeka sistemleri-
nin adapte olma Ozellikleriyle ilgili 6zel bir diizenleme bulunmamaktadir.
Ancak, tibbi cihazlarda piyasaya arz edildikten sonra degisiklik yapilmasi
durumu yapay zeka sistemlerine 6zgii degildir. Tibbi cihazlar piyasaya arz
edildikten sonra imalatg¢ilar tarafindan degisiklik yapilmasi miimkiindiir. Bu
nedenle tibbi cihazlarda degisiklik ile ilgili ¢esitli hiikiimlere farkli kisimlar-
da yer verilmistir.

Imalatcilarin genel yiikiimliiliikleri arasinda cihaz tasarimindaki veya
ozelliklerindeki degisikliklerin zamaninda ve yeterli sekilde dikkate alinmasi
gerektigi diizenlenmistir'®’. Kalite yonetim sistemine ve teknik dokiimantas-
yonun degerlendirilmesine dayali uygunluk degerlendirmesinde tibbi cihaz-
larda degisiklik ile ilgili diizenlemeye yer verilmistir. Buna gore; “Onayla-
nan cihazdaki degisiklikler; cihazin giivenlilik ve performansint ya da ciha-

4 Yapay zeka sistemleri i¢in tekrarlanabilirlik yerine yeniden tiretilebilirlik 6zelliginin

aranmasinin uygulama agisindan daha fazla esneklik saglayacag: ifade edilmistir. Bkz.
COCIR, Artificial Intelligence, s. 24-25.

45 Tibbi Cihaz Yé6netmeligi, m.10/9; Ayrica bkz. in Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Y-
netmeligi, m.11/8.
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zin kullammu igin ongoriilen sartlar etkileyebilecekse, AB teknik dokiiman-
tasyon degerlendirme sertifikasin diizenlemis olan onaylanmis kurulustan
onay gerektirir”**°. Tibbi cihazda degisiklik yapilmasiyla ilgili olarak degi-
sikliklerin degerlendirilmesi bakimindan onaylanmis kuruluslar yetkilendi-
rilmislerdir'’. imalat¢1, onaylanmis tibbi cihazda degisiklik yapmay1 plan-
lamas1 halinde onaylanmis kurulusu bununla ilgili olarak bilgilendirmesi
gerekir. Onaylanmig kurulus basvuruyu degerlendirir ve degisikligin yeni bir
uygunluk degerlendirmesi gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik do-
kiimantasyon belgesine ek bir belge ile belirtilip belirtilemeyecegine karar
verir. Degisikliklerin ek bir belge ile belirtilebilecegine karar verilirse, onay-
lanmis kurulus degisiklikleri degerlendirir ve onaylamasi halinde sertifikaya
ek bir belge diizenlenir (T1bbi Cihaz Yonetmeligi, Ek X, m.4.10).

Tibbi cihazlarda meydana gelen degisiklik ile ilgili bagka bir diizenle-
meye ise tip incelemesine dayali uygunluk degerlendirmesinde yer verilmis-
tir. Buna gore; “Kullanim amacinin ve kullanim sartlarimin simirlandiriimast
da dahil onaylanmus cihazdaki degisiklikler; bu tiir degisikliklerin genel gii-
venlilik ve performans gerekliliklerine veya iiriiniin kullanimina yénelik on-
goriilen sartlara uygunlugu etkileyebilecegi durumlarda AB tip inceleme
sertifikasini diizenleyen onaylanmis kurulustan onay gerektirir.”'*. Basvuru

46 Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek IX, II. Béliim, 4.10/Birinci ciimle.

YW “Onaylanmis kurulus; imalatgilarin bilgi verme yiikiimliliikleri ile asagida belirtilen
hususlardaki degisikliklerin degerlendirilmesi ile ilgili olarak isleyen ve dokiimante
edilmis prosediirlere ve imalatcilarla yapilan sozlesmeye dayali diizenlemelere sahip
olur:
- Onaylanmus kalite yonetim sistemi veya sistemleri ya da kapsanan tiriin yelpazesi,
- Onaylanmus cihaz tasarimi,
- Cihazin kullamm amact ya da cihaza iliskin iddialar,
- Onaylanmusg cihaz tipi,
- Bir cihazin ihtiva ettigi veya bir cihazin imalati igin kullanilan ve bu Ekin 4.5.6 numa-
ralt maddesi uyarinca spesifik prosediirlere tabi olan maddeler.
Birinci paragrafta atifta bulunulan prosediirler ve sézlesmeye dayali diizenlemeler, ayni
paragrafta atifta bulunulan degisiklerin 6nemini kontrol etmeye yénelik tedbirler icerir.
Soz konusu onaylanmis kurulus dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca:
- Imalatcilarn, birinci paragrafta atifia bulunuldugu sekilde degisikliklere yonelik plan-
lart ve bu tiir degisikliklere iliskin ilgili bilgileri 6n onay icin sunmasint saglar,
- Onerilen degisiklikleri degerlendirir ve bu degisikliklerden sonra kalite yonetim siste-
minin ya da cihaz tasarimimin veya cihaz tipinin hala bu Yonetmeligin gerekliliklerini
karsilayip karsilamadigint dogrular,
- Imalatciya kararmn bildirir ve degerlendirmesinin gerekgeli sonuglarini iceren bir ra-
por veya uygulanabilir oldugunda bir ek rapor sunar.”, Tibbi Cihaz Yo6netmeligi Ek
VII, m.4.9.

8 Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek X, 5.2.
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sahibi degisiklikler hakkinda AB tip inceleme sertifikasini diizenleyen onay-
lanmig kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus planlanan degisiklikleri
inceler ve kararini imalatgiya bildirir. Onaylanmig tipteki degisiklige onay
verilmesi halinde AB tip inceleme sertifikasina ek bir belge verilir. Onay-
lanmis bir cihazin kullanim amacindaki ve kullanim sartlarindaki degisiklik-
ler s6z konusu ise, yeni bir uygunluk degerlendirme bagvurusu yapilmasi

gereklidir'®.

Tibbi cihazlardaki degisiklikler ile ilgili diizenlemeler incelendiginde
imalatginin miidahalesi ile gergeklesen degisiklikler géz oniinde bulunduru-
larak hazirlandiklar1 goriillmektedir. Ancak hiikiimlerin lafz1 dikkate alindi-
ginda 6grenen yazilimlarda meydana gelen degisikler bakimindan da uygu-
lanmalarinda bir engel bulunmamaktadir'™. Tibbi cihaz mevzuatindaki dii-
zenlemelere gore, tibbi cihazlardaki degisikliklerin uygulanabilmesi onay-
lanmis kuruluslardan onay alinmasi veya bazi durumlarda yeni bir uygunluk
degerlendirmesi yapilmasi gerekmektedir. Tibbi cihazlardaki degisiklikle
ilgili hiikiimlere gore, tibbi cihazdaki degisikligin 6nemli oldugu durumlarda

yeni bir uygunluk degerlendirmesi yapilmasi esasi kabul edilmistir'’.

S6z konusu diizenlemeler dikkate alindiginda 6grenen yazilimlarda per-
formans degisikligi, kullanim amacinin degisikligi gibi degisiklikler imalat-

49 Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek X, 5.3.
130 Schreitmiiller, s. 150-151.

51 Bu esasa yonelik bir ¢ikarim da tekil cihaz kimligine (UDI) iliskin hiikiimlerden yapila-
bilir. Bkz. Schreitmiiller, s. 151; Avrupa Birligi’nin 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiizii-
gii’nde ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde yeni bir diizenleme olarak tekil cihaz kimligine
(UDI- Unique Device Identification) yer verilmistir. Bir cihazin tanimlanmasini sagla-
yan UDI, UDI-DI ve UDI-PI’den olusur. UDI-DI (Device Identifier) cihaz modeline 6z-
gii, UDI-PI (Production Identifier) ise cihazin iiretim birimini tanimlayan koddur. Cihaz
yazilimindaki degisiklikler UDI-DI veya UDI-PI’de degisiklik yapilmasini gerektirir.
Onemli degisikliklerde cihaz modeline 6zgii olan yeni bir UDI-DI gereklidir. Yeni bir
UDI-DI'nin s6z konusu oldugu durumlar Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir:
“Asagidakileri degistiren bir modifikasyon oldugunda, yeni bir UDI-DI gerekir:

a) Orijinal performanst,

b) Yazilimin giivenligini veya kullanim amacni,

¢) Verilerin yorumlanmasini.

Bu tiir modifikasyonlar; yeni veya modifiye edilmis algoritmalar, veri tabam yapilart, is-
letim platformu, mimari veya yeni kullanici arayiizleri ya da birlikte ¢alisabilirlige yo-
nelik yeni kanallar icerir.”, (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek VI, Kisim C, 6.5.2).

Minér yazilim revizyonlarinda ise yeni bir UDI-DI gerekli olmayip yalnizca cihazin fire-
tim birimini tanimlayan UDI-PI degisikligi gerekir. Minér yazilim revizyonlara 6rnek
olarak genel olarak hata (bug) diizeltmeleri, giivenlik amach olmayan kullanilabilirlik
iyilestirmeleri, giivenlik yamalar1 veya isletim verimliligi ile iliskili degisiklikler goste-
rilmistir (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Ek VI, Kisim C, 6.5.3).



Tibbi Cihaz Hukuku Baglaminda Teshis ve Tedavide Kullanilan Yapay Zekd ... 811

¢min yeni uygunluk degerlendirmesi bagvurusu yapmasini gerektirecektir.
Bu durum, her degisiklikte yeni bir bagvuru yapilmasini gerektirdigi igin
inovasyonu olumsuz olarak etkileme potansiyeline sahiptir. Bu nedenle,
O0grenen yazilimlarla ilgili olarak degisiklik siirecini daha kolaylastiracak
yonde diizenlemeler yapilmasi onerilmektedir. Bu yonde somut adimlar ilk
olarak FDA (Amerika Birlesik Devletleri Gida ve Ila¢ Dairesi) tarafindan
atilmigtir. FDA 2019 yilinda “Yapay Zeka Tabanli Tibbi Cihaz Yazilimlari-
na Iliskin Degisiklikler I¢in Onerilen Diizenleyici Cerceve” belgesini yayim-
lanmistir**. S6z konusu belgede yapay zeka tabanli tibbi cihazlarda meyda-
na gelen degisikliklerin piyasaya arz edilmeden 6nce ongdriilen degisiklikler
kapsaminda olmasi halinde yeni bir basvuru gerektirmeyecegi esast kabul
edilmistir'>. S6z konusu yaklasim Yapay Zeka Tiiziigi’'nde de benimsen-
mistir (AIA, Art.43/4). Avrupa Birligi’nin tibbi cihaz diizenlemeleriyle
uyum saglamak ve yapay zeka tabanli tibbi cihazlar bakimmdan uygun hu-
kuki ger¢eveyi olusturmak igin Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde bu yonde bir
degisiklik yapilmasinda fayda vardir.

III. YAPAY ZEKA TUZUGU VE 2017/745 SAYILI TIBBi CIHAZ
TUZUGU’NE ETKISi

A. Yapay Zeka Tiiziigii ve 2017/745 sayilh Tibbi Cihaz Tiiziigii
Arasindaki iliski

Avrupa Birligi’'nde yapay zeka sistemlerine 0zgii diizenlemeler iceren
ilk baglayici diizenleme 2024/1689 sayili Yapay Zeka Tiiziigli (Artificial
Intelligence Act, AIA) olmustur. Tiiziik, 12 Temmuz 2024 tarihinde Avrupa

Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak yiiriirliige konulmustur'>*,

Yapay Zeka Tiiziigii'niin amaci insan odakli ve giivenilir yapay zeka
sistemlerini tegvik ederken, ayn1 zamanda saglik, giivenlik ve Avrupa Birligi

52 FDA: Proposed Regulatory Framework for Modifications to Artificial Intelligence/

Machine Learning (AI/ML)-Based Software as a Medical Device (SaMD) - Discussion
Paper and Request for Feedback, 2019, https://www.fda.gov/media/122535/
download?attachment, (Erisim Tarihi: 15.8.2024).

153 FDA,s. 12-13.

13 Artificial Intelligence Act, REGULATION (EU) 2024/1689 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 13 June 2024 laying down harmonised
rules on artificial intelligence and amending Regulations (EC) No 300/2008, (EU) No
167/2013, (EU) No 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 and (EU) 2019/2144 and
Directives 2014/90/EU, (EU) 2016/797 and (EU) 2020/1828 (Aurtificial Intelligence
Act), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R 1689,
(Erisim Tarihi: 20.9.2024).
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Temel Haklar Sarti’'nda yer alan temel haklar bakimindan yiiksek diizeyde
koruma saglamaktir (m.1). Yapay Zeka Tiiziigli kapsam olarak Avrupa Bir-
ligi icerisinde iiretilen ve piyasaya arz edilen tiim yapay zeka sistemleri ba-
kimmindan uygulanabilir. Tiizilk kapsamma faaliyetleri yiirliten kurulusun
tiirii 6nem arz etmeksizin miinhasiran askeri, giivenlik veya ulusal giivenlik
amaciyla pazarlanan veya hizmete sunulan yapay zeka sistemleri dahil edil-
memistir (m.3/3). Ayrica, Tiiziik kurallari tiikketicinin korunmasina ve lriin
giivenligine iliskin diger Birlik diizenlemelerinin uygulanmasina halel getir-
mez (m.3/9).

Tiiziikk kapsaminda yapay zeka sistemleri bakimindan riske dayali bir
yaklagim benimsenmistir. Bu kapsamda kabul edilemez riskli yapay zeka
uygulamalar1'”, yiiksek riskli yapay zeka uygulamalari, seffaflik riski tasi-
yan yapay zeka uygulamalari'*® ve diisiik riskli yapay zeka uygulamalari'®’
ayrimu yapilmustir. Tiiziik’te ayrica genel amaclh yapay zekd modelleri ve
sistemik risk olusturan genel amagh yapay zeka modelleri i¢in 6zel kurallar
ongoriillmiistiir (m.51-55).

Yapay Zeka Tiiziigii’'nde kapsamli diizenlemelere yer verilen ve en
yiiksek diizeyde gerekliliklerin arandig1 alan yiiksek riskli yapay zeka sis-
temlerine iligkindir. Yiiksek riskli olarak degerlendirilen yapay zeka uygu-
lamalar1 insanlarin sagligi, giivenligi veya temel haklar1 {izerinde olumsuz
etkiler yaratma potansiyeline sahip olan sistemlerdir. Risk siniflandirmasin-
da yapay zeka sistemlerinin kullanim amaglar1 esas alinmistir. Yiiksek riskli
olarak kabul edilen yapay zeka uygulamalarmin kapsami 6. maddede diizen-
lenmistir. Buna gore, ilk olarak Tiiziikk’ iin EK 1 listesinde yer alan Birlik
uyum mevzuati kapsaminda yer alan ve piyasaya arz edilmesi icin tiglincii

135 Kabul edilemez risk tasiyan yapay zeké uygulamalar1 yasaklanmugtir. Tiiziik’{in 5. mad-

desinde yasaklanmis yapay zeka uygulamalarina yer verilmistir. Yasaklanan bazi yapay
zeka uygulamalan su sekildedir: Kisilerin bilingli karar verme yeteneklerini zayiflatan
(m.5/1-a), kisilerin sosyal davraniglarina veya kisisel 6zelliklerine gére degerlendiren
veya siniflandiran (m.5/1-c), gergek kisilerin sug isleme potansiyellerinin degerlendiren
veya tahmin eden (m.5/1-d), tibbi veya giivenlik sebepleri disinda igyeri veya egitim ku-
rumlarinda gergek kisilerin duygu ¢ikarimini yapan (m.5/1-f), istisnai uygulamalar harig¢
olmak tizere kolluk kuvvetlerinin amaglar1 dogrultusunda kamuya acik alanlarda gergek
zamanli uzaktan biyometrik tanimlama sistemlerinin kullanilmasi seklindeki (Art.5/1-h)
yapay zeka uygulamalari.

Gergek kisilerle etkilesime gegmeyi veya icerik iiretmeyi amaglayan belirli yapay zeka
sistemlerinin tasidig: riskler nedeniyle bilgilendirme ve seffaflik yiikiimliiliikleri 6ngo-
rilmiistiir (AIA, Art.50).

Spam filtresi gibi diigiikk riskli yapay zekd uygulamalari i¢in mevcut yiikiimliiliikler
disinda Tiiziikte ayrica bir yiikiimliilik ongoriilmemistir.

156

157
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taraf uygunluk degerlendirmesi tabi tutulan {iriinler yiiksek riskli kabul edil-
mistir (m.6/1). Bu kapsamda yiiksek riskli olarak kabul edilen yapay zeka
sistemlerine drnek olarak tibbi cihazlar, asansorler ve asansorlerin giivenlik
bilesenleri, oyuncaklar, teleferik tesisatlari, kisisel koruyucu ekipmanlar
gosterilebilir. Bunun disinda Tiiziik’ iin EK 3 listesinde yer alan yapay zeka
sistemleri de yiiksek riskli olarak kabul edilmistir (m.6/2). Ancak bu liste
kapsaminda yer alan yapay zeka sistemlerinin kigilerin saglik, giivenlik ve
temel haklar1 bakimindan 6nemli risk teskil etmemeleri kosuluyla yiiksek
riskli olarak kabul edilmeyecekleri diizenlenmistir (m.6/3). Yapay zeka sis-
temlerinin yiiksek riskli kabul edilmemeleri i¢in kargilamalari gereken kosul-
lara ayrica hiikiimde yer verilmistir.

Yapay Zeka Tiiziigli'nde yer alan diizenlemeye gore, uygunluk deger-
lendirmesine tabi olan tibbi cihaz niteligindeki veya bir tibbi cihazin giiven-
lik bileseni olan yapay zeka sistemleri Tiiziik kapsaminda yiiksek riskli ola-
rak kabul edilmistir'®. Bu dogrultuda da Tibbi Cihaz Tiiziigii'ne gore simf
IIa ve iizeri siniflarda yer alan tibbi cihazlar ve tibbi cihaz aksesuarlar1 Ya-
pay Zeka Tiziigi'ne gore yiiksek riskli yapay zeka sistemleri arasinda yer
alirlar'. Tibbi Cihaz Tiziigi’nde yer alan siniflandirma kurallarina gore
teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistemleri siif Ila ve iizeri siniflar-
da yer alirlar. Bu nedenle teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistemleri
Yapay Zeka Tiizigl ne gore yiiksek riskli yapay zeka sistemleri arasinda yer
alirlar.

58 “Irrespective of whether an Al system is placed on the market or put into service

independently of the products referred to in points (a) and (b), that Al system shall be

considered to be high-risk where both of the following conditions are fulfilled:

(a) the Al system is intended to be used as a safety component of a product, or the Al

system is itself a product, covered by the Union harmonisation legislation listed in

Annex I;

(b) the product whose safety component pursuant to point (a) is the Al system, or the Al

system itself as a product, is required to undergo a third-party conformity assessment,

with a view to the placing on the market or the putting into service of that product

pursuant to the Union harmonisation legislation listed in Annex I.”, (AIA, Art.6/1).
159 Tiiziik’iin tasar1 asamasmdan bu yana Tibbi Cihaz Tiiziigii uyarinca uygunluk degerlen-
dirmesine tabi tibbi cihazlarin genel olarak yiiksek riskli yapay zeka sistemleri olarak
kabul edilmesi ve somut kullanim sekillerinin riske dayali siniflandirtlmamasi elestiril-
mistir. Ancak Tiiziik’iin kabul edilen son halinde bu hususta bir degisiklik yer almamak-
tadir. Bu hususta bkz. Heil, s. 6-7; Schreitmiiller, s. 293-294; Hoos, Katja: “KI trifft auf
Medizinprodukte — Das zukiinftige Zusammenspiel von Al-Act und MDR”, ZfPC, 2024,
s. 171; Ayrica bkz. Frost, Yannick/Steininger, Manuela/Vivekens, Sabrina: “Nutzen,
Chancen, Risiken und Haftung bei der Verwendung von Kiinstlicher Intelligenz im
Kontext der KI-Verordnung und KI-Haftungsrichtlinie”, MPR, 2024, s. 12.
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Yapay Zeka Tiizligli'ne gore yiiksek riskli yapay zeka sistemlerinin pi-
yasaya arz edilmeden once uygunluk degerlendirme prosediirii yiiriitiilerek
ikinci boliimde yiiksek riskli yapay zeka sistemleri igin Ongdriilmiis olan
gerekliliklerin karsilandigi ispat edilmelidir (m.43). Yapay Zeka Tiiziigii’nde
de Tibbi Cihaz Tiiziigii'nde oldugu gibi s6z konusu gereklilikler soyut bir
sekilde diizenlenmis; uyumlastirilmis standartlar ve ortak spesifikasyonlar
araciligiyla s6z konusu gerekliliklerin somutlastirilmasina imkan tanimmistir
(m.40-41). Saglayict uyumlastirilmis standartlara veya ortak spesifikasyon-
lara uyarak ilgili gerekliliklerin yerine getirildigini ispat edebilir. Gereklilik-
leri kargilayan yapay zeka sistemleri i¢in onaylanmis kuruluslar tarafindan
sertifika verilir (m.44). Ayrica saglayici tarafindan yiiksek riskli yapay zeka
sisteminin ikinci boliimde belirtilen gereklilikleri karsiladigi belirten AB
uygunluk beyani hazirlanir (m.47) ve yapay zeka sistemine CE isareti ilistiri-
lir (m.48).

Yiiksek riskli yapay zeka sistemleri i¢in dngoriilmiis olan gereklilikler;
risk yonetim sisteminin kurulmasi (m.9), veri ve veri yonetimi (m.10), teknik
dokiimantasyon hazirlanmasi (m.11), kayit tutma (m.12), seffaflik ve kulla-
nicilara bilgi saglanmasi (m.13), insan gozetimi (m.14), dogruluk, saglamlik
ve siber gilivenliktir (m.15). Yapay Zeka Tiiziigii’'nde sektdrden bagimsiz
diizenleme yapildig1 i¢in baz1 gereklilikler Tibbi Cihaz Tiizigli’'nde yer alan
diizenlemelerle ortiismektedir. Kayit tutma, insan gozetimi gibi gereklilikler
ise tibbi cihazlar i¢in 6ngoriilen gereklilikler bakimindan yeni diizenlemeler-
dir.

Yapay Zeka Tiiziigii tasar1 asamasindan bu yana gerek tibbi cihazlar
ozelinde gerekse de genel olarak cesitli yonlerden elestirilmektedir. Tiiziik
Tasarisi’nin ilk halinde yapay zeka sistemi tanim1 oldukca genis bir sekilde
tanimlanmigti. Yapilan genis tanim nedeniyle geleneksel yazilimlarin da
Tiiziik kapsaminda kalarak yiiksek diizeyde gerekliliklere tabi olacagi ve bu
durumun inovasyonu olumsuz etkileyecegi gerekcesiyle yapilan tanim elesti-
rilmistir'®. Tanima iliskin yapilan elestiriler tasar1 asamasinda dikkate alin-
mis ve Tiiziik’ iin son halinde yapay zeka kavrami geleneksel yazilimlar ile
arasinda sinir ¢ekebilmek i¢in otonomi 6zelligine vurgu yapilarak tanimlan-

10 By hususta bkz. Schreitmiiller, s. 289-291; Ayrica bkz. Saliba, Jean L.:

“Medizinprodukte unter dem Einfluss Kiinstlicher Intelligenz”, Medizinprodukterecht
im Wandel, Festschrift fiir Ulrich M. Gassner zum 65. Geburtstag, Ed. Roman Grinblat,
Sibylle ve Scholtz Sophy, Nomos Verlag, Baden-Baden, 2022, s. 492-494; Klasik yazi-
limlarin yapay zeka sistemlerinden ayirt edilebilmesi i¢in yapay zekanin taniminda oto-
nomi Ozelligine tanimda yer verilmesi gerektigi ifade edilmistir. Bkz. Heil, s. 4.
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mustir'®'. Tiiziik hakkinda baska bir elestirilen husus ise, yapay zeké tabanl
tibbi cihazlar bakimindan Tibbi Cihaz Tiziigi ile dikkate alinmas1 gereken
Yapay Zeka Tiizigli’nde baz1 kavramlarin Tibbi Cihaz Tiiziigii’'nde yer alan

kavramlarla uyumlu sekilde kullaniimamasidir'®*.

Yiiksek riskli yapay zeka sistemleriyle ilgili ongdriilmiis olan gerekli-
likler hakkinda da cevaplanmasi gereken bazi sorular mevcuttur'®. Bu hii-
kiimlerden biri seffaflik ile ilgili diizenlemedir. Bu diizenlemeye gore; yiik-
sek riskli yapay zeka sistemleri kullanicilarin sistemin ¢iktisini yorumlaya-
bilmesi ve uygun sekilde kullanabilmesini saglamak i¢in operasyonlarmin
yeterli sekilde seffaf olmasim saglayacak sekilde tasarlanacak ve gelistirile-
ceklerdir (m.13/1). Seffaflik gerekliliginde, kullanicilarin sistemi yorumla-
yabilmesine odaklanilmistir. Bu dogrultuda hiikmiin ikinci fikrasinda yapay
zeka sistemlerine kullanim talimatlarinin eslik edecegi diizenlenmistir. Kul-
lanim talimatlarinda asgari olarak yer almasi gereken hususlara ise li¢lincii
fikrada yer verilmistir. Bunun diginda seffaflik gerekliligini saglamak igin
almmasi gereken onlemler saglayicinin degerlendirmesine birakilmugtir'®,
Hiikiimde belirtilen “yeterli sekilde seffaflik” ile ne kastedildigi tam olarak
actk degildir'®. Bu durumda yanitlanmasi gereken dnemli sorulardan biri
yapay zeka sisteminin g¢iktilarinin neden sonug iligkisi baglaminda agiklana-
madig1 sistemlerin seffaflik gerekliligini yerine getirip getirmediginin nasil
degerlendirilecegidir'®. Seffaflik gerekliligiyle ilgili diizenlemelerin biitiinii
dikkate alindiginda kullanicilarin sahip olmasi gereken bilgilerin yapay zeka

11 ATA, Art.3/1.

162 Bkg. Heil, s. 7-8; Schreitmiiller, s. 292.

163 86z konusu gereklilerle ilgili olarak soruna yol agan hiikiimlerden biri “veri ve veri
yonetimi” hiikkmii (m.10) idi. Tasar1 asamasindayken s6z konusu diizenlemeye gore; egi-
tim, dogrulama ve test veri setlerinin ilgili, temsili, hatasiz ve eksiksiz olmas1 gerekmek-
teydi. Verilere iligkin mutlak aranan bu kosullarin pratikte imkéansiz olmas: nedeniyle
hiikkiim elestirilmekteydi. Bkz. Bomhard, David/Merkle, Marieke: “Europdische KI-
Verordnung - Der aktuelle Kommissionsentwurf und praktische Auswirkungen”, RDi,
2021, s. 280; Heil, s. 9; Schreitmiiller, s. 299-300; Tiiziik’iin kabul edilmis son halinde
veri setleriyle ilgili gergeklestirilmesi imkansiz olan kosullar yumusatilmistir. Buna go-
re; egitim, dogrulama ve test veri setlerinin ilgili, yeterince temsili ve miimkiin olan en
iyi ol¢lide hatasiz ve kullanim amaci bakimindan eksiksiz olmasi gerekmektedir (m.10/
3).

164 Schreitmiiller, s. 301-302; Merkle, Maricke Luise: “Transparenz nach der KI-
Verordnung — von der Blackbox zum Open-Book?”, RDi, 2024, s. 414.

165 Bomhard/Merkle, s. 280.

166 Tam bir seffaflik aranmasi kara kutu olarak nitelendirilen yapay zeké sistemlerinin s6z

konusu gerekliligi hi¢bir zaman karsilayamamasina ve 6zellikle tip alaninda siklikla bu
yontemlerle gelistirilen sistemlerin oniinde engel teskil edecektir. Bu yonde degerlen-
dirme i¢in bkz. Heil, s. 9.
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sistemin giivenli bir sekilde kullanimimi temin etmeye yonelik oldugu go-
riilmektedir. Bu nedenle yapay zeka sisteminin giivenli kullanimi temin edil-
digi miiddetce tam bir seffaflik diizeyinden vazgegilebilecegini kabul etmek
gerekir'®’. Zira saglik alaminda yapay zeka sisteminin mevcut olmadig1 ci-
hazlarda dahi cihazin performansi etki mekanizmalarinin agiklanabilirliginin

oniine gegmektedir'®.

Yiiksek riskli yapay zeka sistemlerinin en ¢ok tartigmaya agik hiikiimle-
rinden birisi, bu sistemler i¢in ongoriilmiis olan insan gozetimi gerekliligi-
dir'®. S6z konusu hiikme gore; yiiksek riskli yapay zeka sistemleri kulla-
mimda olduklar siire boyunca; uygun insan-makine arayiizii de dahil olmak
lizere gergek kisiler tarafindan denetlenebilecek sekilde tasarlanacak ve ge-
ligtirileceklerdir (m.14/1). Aym hiikiimde insan gozetimini gerceklestirecek
kigilerin yapmasina imkan saglanacak durumlar arasinda “yiiksek riskli ya-
pay zekad sisteminin isleyisine miidahale etmek veya durdurma diigmesi veya
benzer bir prosediir aracihigiyla sistemi kesintiye ugratmak” sayilmistir
(m.14/4-¢). Bu diizenlemeler, isleyisi esnasinda gercek kisiler tarafindan
denetim veya miidahale imkaninin olmadig1 yapay zeka sistemlerinin kulla-
niminin Tiiziik tarafindan yasaklandigi seklinde yorumlanabilir'”. Ancak her
durumda gergek bir kisinin yapay zeka sistemi ¢aligirken miidahale imkani-
nin bulunmasi sistemin giivenli sekilde caligmasi anlamina gelmemektedir.
Bazi durumlarda yapay zeka sisteminin daha iyi performansla ve giivenli bir
sekilde c¢aligmasi icin isleyis esnasinda herhangi bir insan miidahalesinin
bulunmamas: gerekir'”'. insan gézetimiyle ilgili hiikiimde insan gozetiminin
saglik, giivenlik ve temel haklara yonelik riskleri 6nlemeyi veya en aza in-
dirgemeyi amaglamasi gerektigi ifade edilmistir (m.14/2). Ayrica insan go-
zetimini gergeklestiren kisiye saglanacak imkanlarin uygun ve orantili olma-
st gerekmektedir. Kanaatimizce bu diizenlemeler dikkate alinarak yapay
zeka sistemlerinin saglik bakimindan risklerini ortadan kaldirmak veya
azaltmak i¢in sistemin isleyisi esnasinda mutlaka gergek kisinin miidahale
imkan1 olmadan da tasarlanabileceklerini kabul etmek gerekir'”*. Bu durum-

17 Schreitmiiller, s. 302; Tiiziik"iin seffaflik yaklasimumin genel olarak kara kutu sistemle-

rini yasaklamadig1 yoniinde bkz. MerKkle, s. 414.

168 Hoos, s. 175.

19 Bkz. Heil, s. 9.

170 Schreitmiiller, s. 303; Gassner, Ulrich M.: “Menschliche Aufsicht iiber intelligente
Medizinprodukte”, MPR, 2023, (Menschenliche Aufsicht), s. 9-10.

7" Bomhard/MerKkle, s. 281; Schreitmiiller, s. 303; Gassner, Menschenliche Aufsicht, s.
9-10; Ayrica bkz. Hoos, s. 174.

172 Benzer yonde bkz. Schreitmiiller, s. 304.
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da insan gozetimi tedbiri sistemin isleyisi Oncesinde veya sonrasinda denet-

lenmesi seklinde uygulanabilir' ™.

Yapay Zeka Tiiziigii’'nde yapay zeka sistemlerinin dinamik yapist uy-
gunluk degerlendirme siirecinde ayrica dikkate alinmis ve FDA tarafindan
tibbi cihazlara yonelik olarak benimsenmis yaklasim yoniinde bir esas be-
nimsenmistir. Buna gore uygunluk degerlendirme prosediirii gergeklestiril-
mesi gereken yiiksek riskli yapay zeka sistemleri 6nemli degisiklik meydana
gelmesi durumunda yeni bir uygunluk degerlendirmesine tabi tutulurlar.
Ancak piyasaya arz edildikten veya hizmete sunulduktan sonra dgrenmeye
devam eden yapay zeka sistemleri i¢in saglayici tarafindan ilk uygunluk
degerlendirmesinde ve teknik dokiimantasyonda belirlenmis olan yapay zeka
sistemi ve performansindaki degisiklikler 6nemli degisiklik teskil etmeye-
cektir (m.44/3). Dolayisiyla, 6grenmeye devam eden yapay zeka sistemleri
i¢in Ongorilmiis degisiklikler kapsaminda meydana gelen degisiklikler yeni
bir uygunluk degerlendirme prosediirii gerektirmeyecektir.

Yapay Zeka Tiiziigii'nde sektorlere 0zgii diizenlemeler yer almadigi
icin yiiksek riskli yapay zeka sistemlerine iliskin ¢esitli diizenlemeler Tibbi
Cihaz Tiiztigii ile paralellik gostermektedir. Bu nedenle ayni konuya iliskin
birden fazla diizenlemenin bulunmasinin 6zellikle yapay zeka tabanli tibbi
cihaz iireticileri bakimindan belirsizliklere yol agacagi, yiiklimliiliikleri
onemli 6l¢iide arttiracagi; bu nedenle tibbi cihaz sektoriinli ve inovasyonu
olumsuz etkileyecegi gerekgesiyle elestirilmistir'”*. Ozellikle Tiiziik tasari
halindeyken bu hususta bazi1 adimlar atilmig ve diizenlemelerin Grtlisen yon-
lerini uygun bir sekilde ele almak i¢in ¢esitli esaslar kabul edilmistir.

Yapay Zeka Tiiziigii ve Tibbi Cihaz Tiiziigii bakimindan paralellik arz
eden konulardan biri uygunluk degerlendirme prosediiriidiir. Yapay Zeka
Tiziigli’ne gore 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiziigli kapsaminda uygunluk
degerlendirme prosediiriine tabi olan sinif Ila ve tlizeri siniflarda yer alan
tibbi cihazlar yapay zeka sistemine sahip olmalar1 halinde yiiksek riskli ya-
pay zeka sistemi olarak kabul edilirler. Bunun sonucu olarak ise yapay zeka
tabanli tibbi cihazlarin Yapay Zeka Tiizligli’ne uyarinca piyasaya arz edil-
meden 6nce uygunluk degerlendirme prosediiriiniin gerceklestirilmesi gere-
kir. Halihazirda uygunluk degerlendirme prosediirii gerceklestirmekle yii-
kiimlii olan saglayicilarin yapay zeka tabanli {irlinler nedeniyle iki farkli

' Bkz. Schreitmiiller, s. 303.
7% Bkz. Heil, s. 7; Bu hususla ilgili olarak tibbi cihazlarin Tiiziik kapsamundan ¢ikarilmasi
ve yapay zeka sistemlerine 6zgili gerekliliklerin Tibbi Cihaz Tiiziigli’'ne dahil edilmesi

gibi oneriler sunulmustur. Bkz. Heil, s. 11; Schreitmiiller, s. 297.
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uygunluk degerlendirme prosediirii yiiriitmekle yiikiimlii olmalarin1 engel-
lemek i¢in Yapay Zeka Tiiziigii’nde bu hususta ayrica bir diizenlemeye yer
verilmistir. Bu dogrultuda, yapay zeka sistemi igeren tibbi cihaz saglayicilan
Tibbi Cihaz Tiiziigi kapsaminda uygunluk degerlendirme prosediirii yiiriite-
ceklerdir. Yapay Zeka Tiiziigii’niin ikinci boliimiinde yiiksek riskli yapay
zeka sistemleri i¢in 6ngdriilmiis olan gereklilikler tibbi cihazlar i¢in gegerli
olacak ve uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir pargasi olacaktir. Tibbi
Cihaz Tiiziigii kapsaminda uygunluk degerlendirme prosediirii gergeklestir-
meye yetkili olan onaylanmis kuruluslar, Yapay Zeka Tuziigl kapsaminda
onaylanmis kuruluslar i¢in 6ngoriilmiis olan gereklilikleri tasimalar: halinde
Yapay Zeka Tiiziigii’nde ongoriilen gereklilikleri kontrol etmeye yetkili ola-
caklardir (m.43/3)'".

Yapay zeka sistemi iceren tibbi cihazlarin piyasaya arz edilebilmeleri
veya hizmete sunulabilmeleri i¢in Tibbi Cihaz Tiiziigii’nde yer alan gerekli-
likler disinda Yapay Zeka Tiizligii’'nde yer verilen gereklilikleri de karsila-
malar1 gerekir'’®. Daha 6nce de ifade ettigimiz gibi Yapay Zeka Tiiziigi’nde
ongoriilen gerekliliklerin bir kismi Tibbi Cihaz Tiiziigli’'nde yer alan gerekli-
liklere karsilik gelmektedir. Bu nedenle Yapay Zeka Tiiziigii’'nde saglayicila-
rin; tutarliligl saglamak, tekrari 6nlemek ve ek yiikleri en aza indirgemek
i¢in, gerekli test ve raporlama siireclerini, bilgi ve belgeleri Birlik mevzuati
kapsaminda gerekli olan dokiimantasyon ve prosediirlere uygun sekilde en-
tegre etme segenegine sahip olduklart diizenlenmistir (m.8/2).

Tibbi Cihaz Tiiziigii’nde tibbi cihazlar i¢in imalat¢ilarin piyasaya arz
sonrasi gozetim sistemi kurmasi ve uygulamasi 6ngoriilmiistiir. Yapay Zeka
Tiiziigii’ne gore de saglayicilarin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi kur-
mas1 gerekmektedir (m.72). Bu hiikiimde; tutarlilig1 saglamak, tekrar1 onle-
mek ve ek yiikleri en aza indirgemek i¢in Birlik mevzuati kapsaminda hali-
hazirda piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi kurmakla yiikiimlii olan sagla-
yicilarin, Tiiziik uyarinca gerekli olan unsurlart mevcut sistem ve planlarina
dahil etme imkanlarin oldugu diizenlenmistir (m.72/4).

175 Uygunluk degerlendirme prosediiriiniin Tibbi Cihaz Tiiziigii kapsamindaki onaylanmis

kuruluglara birakilmasi, bu onaylanmig kuruluglarin tibbi cihazlara asina olmasi nede-
niyle olumlu olarak karsilanmigtir. Bkz. Fuderer, Markus: “Doppelte
Konformititsbewertung bei Kl-basierten Medizinprodukten?”, MPR, 4/2022, s. 125;
Ancak tibbi cihazlarla ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriinii gergeklestirmeye yet-
kili olan onaylanmis kuruluslarin sayisinin az olmasi, tiim bu kuruluslarin da yapay zeka
tabanli tibbi cihazlara iligkin uygunluk degerlendirme prosediirii bakimindan yetkili ol-
mamasi olumsuz bir durum olarak ortaya ¢ikmaktadir. Bkz. Heil, s. 9; Schreitmiiller, s.
304-305; Hoos, s. 172.

176 Artificial Intelligence Act, Art.8.
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B. Yapay Zeka Tiiziigii’niin Tiirk Hukuku Bakimindan Onemi

Hukuk sistemimizde tibbi cihazlarla ilgili mevzuatin dayanagini Avru-
pa Birligi diizenlemeleri teskil ettigi i¢in Avrupa Birligi’nin tibbi cihazlara
iligkin diizenlemelerinde yasanan gelismeler hukukumuz bakimindan énem
arz etmektedir. Bu konuyla ilgili yasanan énemli gelisme Avrupa Birligi’nde
yiirtirliige konulmus olan Yapay Zeka Tiiziigi’ diir.

Yapay Zeka Tiiziigii’niin tibbi cihazlar1 da kapsamina almasi nedeniyle
diizenlemenin artik yapay zeka tabanli tibbi cihazlar bakimindan Tibbi Cihaz
Tiziigli’yle birlikte dikkate alinmasi gerekmektedir. 2017/745 sayili Tibbi
Cihaz Tiiziigii ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi esasen teknolojiden bagimsiz
olarak tibbi cihazlarla diizenlemeler icerdigi i¢in yapay zeka tabanli tibbi
cihazlarin da giivenli olmasini temin etmek bakimindan temel diizeyde ko-
ruma saglamaktadir. Ancak hukuki belirsizligi ortadan kaldirmak ve yapay
zeka sistemlerinin cesitli 6zellikleri sebebiyle karanlikta kalan hususlar1 dii-
zenleme bakimindan Yapay Zeka Tiiziigli’'niin konuyu ele almasi olumlu bir
gelismedir. Ornegin Tibbi Cihaz Tiiziigii’nde yalnizca imalatgilarin yiikiim-
liliikleri ele alinmisken Yapay Zeka Tiizligli’'nde baska ekonomik aktorlerin
de yiikiimliiliikkleri agik¢a diizenlenmistir.

Bu gelismeler 15183inda, Avrupa Birligi’nin tibbi cihaz mevzuatiyla
uyumu ve yapay zeka sistemlerinin tibbi cihazlar bakimindan 6zelliklerini
dikkate alarak piyasaya sunulmalarini saglamak bakimindan iilkemiz tibbi
cihaz mevzuatinda da degisiklik yapilmasinda fayda vardir. Bu hususta yapi-
lacak diizenlemenin Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne eklenecek hiikiimlerle ve
mevcut hiikiimlere uyumu dikkate alinarak gergeklestirilmesi olumlu bir
yaklagim olarak tavsiye edilebilir.

SONUC

Hukukumuzda tibbi cihazlar ile ilgili temel diizenlemeler Tibbi Cihaz
Yénetmeligi ve In Vitro Tan1 Amaglh Tibbi Cihaz Y&netmeligi’dir. S6z ko-
nusu diizenlemeler tibbi cihazlarin giivenli bir sekilde piyasaya arz edilmele-
rine yonelik diizenlemelerdir. Bir donanima gomiilii olan veya tek basina
yazilim seklindeki teshis ve tedavide kullanilan yapay zeka sistemleri tibbi
cihaz niteligindedir. Dolayisiyla tibbi cihaz niteligindeki yapay zeka sistem-
lerinin de piyasaya arz edilmeleri bakimindan ilgili diizenlemelerin dikkate
alimmasi gerekir.

Tibbi cihazlar piyasaya arz edilmelerinden 6nce resmi bir onay gerek-
mez. Bunun yerine, riske gore yapilan siiflandirmalara gore belirli sinif ve
iizeri tibbi cihazlarin onaylanmis kuruluslar tarafindan yiiriitiilen uygunluk
degerlendirme prosediiriine tabi tutulmasi gerekir. Teshis ve tedavide kulla-
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nilan yapay zeka sistemleri bakimindan s6z konusu siniflandirma dikkate
alindiginda onaylanmis kuruluslar dahil olmadan piyasaya arz edilmelerinin
miimkiin olmadig1 sdylenebilir. Onaylanmis kuruluslar tarafindan uygunluk
degerlendirme prosediiriinde tibbi cihazlarin giivenlik ve performans gerekli-
liklerini yerine getirip getirmedikleri incelenir. Tibbi cihaz mevzuati esas
olarak tibbi cihazlarda kullanilan teknolojiden bagimsiz diizenlemeler iger-
digi i¢in ilgili hiikiimlerin tibbi cihaz niteligindeki yapay zeka sistemlerine
de uygulanmasi gerekir. T1ibbi cihazlarin piyasaya arzi i¢in dngoriilen gerek-
lilikler tibbi cihaz niteligindeki yapay zeka sistemlerinin de giivenli sekilde
piyasaya arzi i¢in belirli bir seviyede koruma saglamaktadir. Ancak yapay
zeka sistemlerinin gesitli 6zellikleri tibbi cihaz mevzuatinda degisiklik ya-
pilmasi ihtiyacini ortaya ¢ikarmaktadir.

Avrupa Birligi’nde yakin bir tarihte Resmi Gazete’de yayimlanarak yii-
rirliige konulmus olan Yapay Zeka Tiiziigli tibbi cihazlar1 da kapsayan dii-
zenlemeler icermektedir. Avrupa Birligi’nin tibbi cihazlarla ilgili diizenle-
meleri uyarinca uygunluk degerlendirme prosediirlerine onaylanmis kurulus-
larin dahil olmasi gereken tibbi cihaz niteligindeki yapay zeka sistemleri
Yapay Zeka Tiiziigii’ne gore yiiksek riskli yapay zeka sistemi niteligindedir.
Tiiziik te yiiksek riskli yapay zeka sistemlerinin piyasaya arz edilmeden dnce
karsilamasi gereken cesitli kosullara yer verilmistir. Mevcut hukuki durumda
Avrupa Birligi’nde tibbi cihaz niteligindeki yapay zeka sistemleri, temel
tibbi cihaz diizenlemeleri olan 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiztigii ve 2017/
746 sayili in Vitro Tam Tibbi Cihaz Tiiziigii yaninda Yapay Zeka Tiizii-
gii’nde yer alan gerekliliklere de tabi olurlar.

Ulkemiz tibbi cihaz mevzuati Avrupa Birligi tibbi diizenlemeleri esas
almarak hazirlanmigtir. Bu nedenle Avrupa Birligi mevzuatina uyum ve tibbi
cihaz niteligindeki yapay zeka sistemlerinin gesitli 6zellikleri nedeniyle or-
taya c¢ikan diizenleme ihtiyacinin karsilanmasi bakimindan Yapay Zeka Tii-
ziigi ile yasanan gelisme onem arz etmektedir. Tibbi cihazlarla ilgili mevcut
hiikiimlerle uyumu saglamak ve cifte diizenlemelerden kaginmak igin, degi-
sikliklerin Tibbi Cihaz Y&énetmeligi ve In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmelik’lerine eklenecek hiikiimlerle yapilmasi uygun bir ¢6ziim yolu
goriinmektedir.

Tibbi cihaz mevzuat1 giivenli {irlinlerin piyasaya arz edilmesini sagla-
manin yaninda sorumluluk hukuku bakimindan da 6nem arz etmektedir.
Ozellikle tibbi cihaz iireticilerinin yiikiimliiliiklerinin somutlastiriimasi ba-
kimindan tibbi cihaz mevzuati etkili olmaktadir. Bu nedenle hukuki sorum-
luluk bakimindan belirliligin saglanmasi i¢in tibbi cihaz mevzuatinin yeni-
den ele alinmasinda fayda vardir.
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