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Bilindigi Gzere yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi 02.06.2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi Gazete'de

yayimlanmistir. Yeni Yonetmelikle birlikte tibbi cihaz olmayan ancak risk profili acisindan tibbi
cihazlara benzer olan bazi trlnler kapsama alinarak Yonetmeligin Ek XVI'sinda listelenmistir.

Mezkur listede yer alan Griinler 2021/16 sayili UGD Tebligi uyarinca ithalat denetimlerine de

konu olmaktadir.

Yeni Yonetmelik yayimlanmadan 6nce bahse konu liste kapsaminda yer alan Grdnlerin
denetimler cercevesinde ne sekilde degerlendirilecegine iliskin ilgi'de kayith yazimiz

Bakanhgimiza bagh tim Gumrik ve Dis Ticaret Bolge Mudurluklerine iletilmistir.

Diger taraftan, yeni Yonetmeligin Gecici Madde 1'inin onlUclUnuncu fikrasinda; Ek

XVI'da listelenen UrGn grubu icin ilgili ortak spesifikasyonlarin uygulanma tarihine kadar;
yUrurlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi dogrultusunda, adi gecen Urtnlerin tibbi cihaz
olarak nitelendirilmesine iliskin kurallarin uygulanmaya devam edecedi belirtiimektedir. Bu
kapsamda bahse konu UrUnlerin ithalat denetimlerinde ilgi'de kayith yazida belirtilen hususlar
dogrultusunda devam edilip edilmeyecegine yénelik Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

(TITCK)'na gdriis sorulmustur.

Bu kapsamda Bakanhgimiza iletilen cevabi goriste; yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligindeki tibbi cihaz
ve Beseri Tibbi Urlin Ruhsatlandrima Yénetmeligindeki tibbi Griin tanimlarina atifta bulunularak,
yalnizca beseri tibbi Grlinler ve tibbi cihazlarin dogrudan saglik beyani ile piyasaya arz edilebilen
artn gruplarini olusturdugu, buna ilave olarak yeni Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI'sinda yer
alan ve herhangi bir saglik endikasyonu icermeyen Urln gruplarinin da Tibbi Cihaz Yonetmeligine

dahil edildigi ancak s6z konusu liste kapsaminda yer alan Urlnler icin; Yonetmeligin Gecici
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Madde 1’'inin onlcuncl fikrasi geregi ilgili ortak spesifikasyonlarin atifta bulunulan uygulama
tarihine kadar yururlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi dogrultusunda yer alan kurallarin

uygulanmaya devam edecedi hususu belirtiimektedir.

Yazida devamla, Ek XVI'da yer alan ve herhangi bir saglik beyani icermeyen Urinler icin yukarida
bahsedilen hususlarin g6z 6niinde bulundurulmasinin uygun olacagi, bunun disinda halihazirda
herhangi bir Grin grubunun saglik beyani icermesi halinde ise ilgi'de kayith yazida belirtilen

hususlarin g6z onidnde bulundurulmasi gerektigi belirtilmistir.

Bu minvalde, 2021/16 sayili UGD Tebligi uyarinca yuritilen denetimlerde, Yeni Yonetmeligin Ek

XVlI'sinda yer alan UrUnlere yonelik yapilan basvurularin, Grunlerle ilgili ortak spesifikasyonlar
yayimlanip yarurlage girdigi tarihe kadar ilgi'de kayitli yazimizda belirtilen hususlar cercevesinde

degerlendiriimeye devam etmesi gerekmektedir.
Bilgilerini ve geregini rica ederim.
AHMET KARABAY Bakan a. Genel Mudur Yardimcisi

Mevzuatlara Donmek icin Tiklayiniz.
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