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Tibbi Cihaz Yonetmeligi Belgelendirilmeyecek
Cihazlar

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Belgelendirilmeyecek Cihazlarin Piyasaya Arzi ve Piyasada

Bulundurulmasi Hakkinda Duyuru

IMALATCISI TARAFINDAN YENi TIBBi CIHAZ YONETMELIGi (MDR)
DOGRULTUSUNDA BELGELENDIRILMEYECEK TIBBi CIHAZLARIN
PiYASAYA ARZI VE PIYASADA BULUNDURULMASI HAKKINDA DUYURU

Bilindigi izere; Ulkemizde tibbi cihazlarla ilgili olarak, Avrupa Birligi (AB) Uyum Mevzuati

cercevesinde (AB) 2017/745 sayih Tazik dikkate alinarak hazirlanan 2/6/2021 tarihli ve 31499

Mukerrer sayil Tibbi Cihaz Yonetmeligi yarurliktedir.

Bu kapsamda, ilgili Yonetmeligin 3 Gncl maddesinin birinci fikrasinin (ss) ve (tt) bentlerinde

atifta bulunuldugu sekilde, piyasada bulundurma ve piyasaya arz kavramlari;

“ss) Piyasada bulundurma: Arastirma amacl cihazlar haric olmak Gzere bir cihazin, ticari bir
faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, dagitim, tiketim ya da kullanim icin Turkiye

pazarina saglanmasini,

tt) Piyasaya arz: Arastirma amacl cihazlar hari¢ olmak Gzere bir cihazin Tlrkiye pazarinda ilk kez

bulundurulmasi”

olarak ifade edilmektedir.

Piyasaya arz islemi, yalnizca imalatci veya ithalatci tarafindan gerceklestirilebilir. Bunu izleyen
herhangi bir islem (dagiticidan dagiticiya veya dagiticidan nihai kullaniciya gibi) ise; piyasada

bulundurma olarak degerlendirilir.

Malumlari oldugu Uzere, (AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili TUzukleri belirli tibbi
cihazlarin ve in vitro tani amach tibbi cihazlarin gecis hikimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili

Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu"” 20 Mart 2023 tarihinden itibaren yurirlige girecek
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sekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmis olup gecis hukumleri ile ilgili

hususlar 02.04.2023 tarihli ve 32151 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanarak Tibbi Cihaz

Yonetmeligi uyumlu hale getirilmistir.

ilgili TUzlk ile, halihazirda MDD kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin imalatcisi
tarafindan MDR kapsaminda piyasaya arz edilmek istenmesi durumunda belirli kosullarin
saglanmasi sartiyla anilan mevzuatta belirtilen tarihlere kadar gecis hukimlerinden

faydalanabilecegi hikim altina alinmistir.

MDD kapsaminda Uretilmis olup gecis htikimlerinden faydalanmayan ve MDR kapsaminda
piyasaya arz edilmeyecek olan tibbi cihazlar imalatgisi veya ithalatcisi tarafindan 26.05.2024
tarihinden sonra piyasaya arz edilemeyecek olup bu tarihten énce piyasaya arz edilmis olan tibbi

cihazlar ise varsa urun raf 6mru boyunca piyasada bulundurulabilecektir.

Bahse konu husus tum taraflara dnemle duyurulur.
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