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Bilindigi iizere; Avrupa Birligi (AB) gilincel mevzuatina uyum caligmalart kapsaminda (AB)
2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tizigi (MDR), Tibbi Cihaz Yonetmeligi olarak uyumlastirilmis olup
halihazirda yiiriirliiktedir. Yonetmeligin EK XVI’sinda yer alan tibbi cihaz olmayan ancak risk profili
acisindan tibbi cihazlara benzer olan iiriin gruplari, Tibbi Cihaz Y 6netmeligi kapsamina dahil olmustur.

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 1 inci maddesinin {giincii fikrasmin (b) bendinde “9 uncu madde
uyarinca kabul edilen ortak spesifikasyonlarin uygulanma tarihinden itibaren, ozellikle benzer teknolojiyi
esas alan tibbi amacl benzer cihazlar icin mevcut uyumlagtirilmus standartlar: ve en son teknolojik
gelismeleri dikkate almak suretiyle, Ek XVI'da listelenen tibbi amacgh olmayan iirtin gruplarina ve bu
iiriin gruplart ile ilgili klinik arastirmalara s6z konusu Yonetmeligin uygulanacagi” ifade edilmektedir.

Yine anilan Yénetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrast uyarinca Komisyonca yayimlanacak
olan ortak spesifikasyonlarin gegerli oldugu ve anilan Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin on
dérdiincii fikrast uyarinca bu spesifikasyonlarin yiiriirliige girdigi tarihten 6 ay sonra uygulanmaya
baglayacag: belirtilmistir. Ilaveten Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin on tigiincii fikrast geregi ortak
spesifikasyonlarin gegerli oldugu tarihten itibaren Tibbi Cihaz Yonetmeligi, bu tiriin gruplart i¢in de
gecerli olacaktir.

Bu minvalde, “Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziigiin Ek XVI'sinda listelenen t1bbi
amacl olmayan iiriin gruplart igin ortak spesifikasyonlar belirleyen 1 Aralik 2022 tarihli ve (AB)
2022/2346 sayili Komisyon Uygulama Tiiziigii” AB Resmi Gazetesinde yayimlanmus olup 22/06/2023
tarihinde iilkemizde ve AB’de tam olarak uygulamaya gegecektir. Bu Uygulama Tiiziigii, soz konusu
tibbi amaci olmayan iiriin gruplarmin MDR’1n Ek I’inin 1 numarali maddesinin ikinci climlesinde ve 2 ila
5. 8 ve 9 numarali maddelerinde belirtildigi sekilde uygunluklarini géstermek igin imalatgilar: tarafindan
uygulanmas: gereken risk yonetimi ve gerektiginde giivenlige yonelik klinik degerlendirme i¢gin gerekli
olan ortak spesifikasyonlar1 belirlemektedir.

AB’nin tibbi cihaz mevzuatini uyumlastirma c¢alismalari kapsaminda s6z konusu Uygulama

Tiiziigiine paralel olarak “Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’'sinda Listelenen Tibbi Amacglh Olmayan
Uriin Gruplarina Yonelik Ortak Spesifikasyonlart Belirleyen Kilavuz” hazirlanmistir. 23/05/2023 tarihli
ve E-24931227-010-13408 sayili Makam Oluru ile ilgili kilavuzun gegici 1 inci maddesinin yedinci
fikras1 22/12/2022 tarihinden gegerli olmak iizere yayim tarihinde, diger hiikiimleri 22/6/2023 tarihinden
itibaren yiriirliige girecektir.

Ancak, imalatcmin Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I'inde belirtilen ilgili genel givenlilik ve
performans gereklilikleri ile bu Kilavuzda belirtilen ortak spesifikasyonlara uygunlugunu teyit etmek
amaciyla klinik degerlendirmeye yonelik klinik veriler olusturmak izere bir klinik arastirma
gerceklestirmeyi tasarladigi veya gerceklestirmekte oldugu ve aymi Yonetmeligin 52 nci maddesi
uyarinca uygunluk degerlendirmesine bir onaylanmis kurulusun dahil olmas: gereken bir tirtin s6z konusu
oldugunda, Kilavuzun Gegis Hiikiimleri baslikli gegici 1 inci maddesi uyarinca ilgili maddede belirtilen
kosullarin saglanmasi sart1 ile belirli gegis siiregleri Sngorilmiistir.
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lgili Kilavuz Kurum web sayfamizda yayinlanmis olup, https:/www.titck.gov.tr/mevzuat/tcokka-
tibbi—cihaz—\/onetmeliginin—ek~xvi-sindu—listclenen~tibbi—amacli~olmayan—urun—gruplm'mu—vonelik—ortak-
spesifikasyonlari-belirleyen-kilavuz-23052023211733 linkinden erisim saglanabilir.

Konunun énemine binaen séz konusu Kilavuz ve erisimine yonelik olarak ilgili taraflara gerekli
bilgilendirmelerin tarafinizca da yapilmas: hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz ve rica ederim.
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