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« Gumruk Birligi ve Uyum Sureci

* Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi

« Getirilen Yenilikler (PRRC, QMS,PMS)

« Son Gelismeler ( (AB) 2023/607, (AB) 2023/2197)
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Giimriik Birligi ve Uyum Siireci
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 Turkiye ve Avrupa Birligi (AB) arasinda mallarin
serbest dolasimini saglamak icin 1995 yilinda

Gumruk Birligi tesis edilmistir. (1/95 sayili OKK)

« 1997 P/I|Inda AB’nin teknik mevzuatinin
uyumlastirilacagi urun gruplari belirlenmistir.

(1/97 sayili OKK)

« Bu urunler igerisinde tibbi cihazlar da
bulunmaktadir.
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AB’nin Yeni Tibbi Cihaz Mevzuatina
Uyumlu Yonetmeliklerin Yayimlanmasi
(02.06.2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili Resmi Gazete)
» Tibbi Cihaz Yénetmeligi (2017/745 sayili MDR)

4703 Sayili Kanun * Invitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi (2017/746
Urtinlere lligkin Teknik sayili IVDR)
ANKARA Mevzuatin Hazirlanmasi ve K O?ay|2:lml§
Uygulanmasina Dair Kanun uruius Atanmasi
ANTLASMASI 1/2006 Turkiye AB OKK

Karari

m? l DD

AB’nin Tibbi Cihaz Direktiflerine
Giimriik Birligi Uyumlu Yonetmeliklerinin
1/95 Tiirkiye AB OKK Yayimlanmasi
2/97 Turkiye AB OKK CE igareti YOnetmeligi
+ UDK ve OK Ydénetmeligi
» Tibbi cihaz Yonetmeligi (93/42/EC)
« Aktif implante Edilebilir Tibbi Cihaz
Yénetmeligi (90/380/EEC)
« Viicut Disinda Kullanilan(in Vitro) Tibbi Tani
Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC)

7223 Sayilh Kanun

Uriin Guvenligi ve Teknik
Dlzenlemeler Kanunu
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Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi () Tsgeonanus

NEDEN BU iHTIYAC DOGDU?

* PIP meme implant1 vakasi

\ _/ TIBBI CIHAZ KURUMU

"m

» Sinirl testlerle piyasaya siiriilen stentler
* Giivenli olmayan ilag salinimli stentler

* Onaylanmis kuruluslarin diizenledigi sertifikalara
duyulan giivensizlik

* Yeni teknolojiler
nedeniyle mevcut AB Direktiflerinin yetersiz kalmasi!
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Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi (V) e,

DALLI ORTAK EYLEM PLANI

Avrupa Komisyonunca mevzuata duyulan giivensizligi
gidermek amaciyla olusturulmustur. Bu plan;

* Onaylanmis kuruluslarin habersiz denetimini
* Daha siki1 piyasa gozetimi ve denetimini

* Tibb1 cihazlarin izlenebilirligini

* Mevzuatin giincellenmesini

John Dalli, Avrupa Saglik ve Tuketici
Politikasi Komisyonu tyesi, 2012

kapsamaktadir.




Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Avrupa Komisyonu tarafindan mevcut tibbi cihaz
Direktiflerinin yerini almak uzere,

. (AB) 2017/745 sayil Tibbi Cihaz Tiizigi ile
(MDR)

« (AB) 2017/746 sayili In vitro Tani Tibbi
Cihazlan Tiiziigii (1VDR)

AB Resmi Gazetesinde yayimlanmistir.

Official Journal

of the European Union

English editon Legislation
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* Regulation (EU) 2(]17'[7 of the European Parliament and of the ncil of 5 April 21

med' al devic aunuld: ng Directive 2001/S3[EC, Regulau ( C) No 173[2 and
Regulation (E ) 23(2009 and repealing Council D 90/385[EEC and 934 i C() 1
* gula n (EU) 2017/746 of the European P: ar]lameu r.lofh ncil of 5 pll

dmgnoslrm!d lical device: sandrepeﬂ].mg
201! FIEU ()

{E .md Commission Declslon
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(AB) 2017/745 (MDR) (AB) 2017/746 (IVDR)

In Vitro Tani Amach Tibbi
Cihaz Yonetmeligi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi

02.06.2021 tarihli ve 31499 sayili (mukerrer)

Resmi Gazete’de yayimlanmislardir.
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Getirilen Yenilikler

EK XVI Ornek Cihazlar
Renkli kontakt lensler
Liposaksin

Dermal dolgular

IPL, epilasyon lazerleri
Ddvme silme ekipmanlari

Tibbi amacl
olmayan Urtnler
(Ek XVI)

ANENENENEN

4 N

+ . imalatgilar bu Uranleri piyasaya

arz etmek ve piyasada
bulundurmak igin yayimlanan
ortak spesifikasyonlara
uymak zorundadir.

Cansiz veya cansiz k /
hale getirilmig insan

doku veya hiicrelerin
*Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi turevleri kullanilarak

imal edilen cihazlar
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Tibbi cihaz:

1) Amaclanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

- Hastaligin; tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,

- Yaralanma veya sakathigin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse
edilmesi,

- Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi, ikame
edilmesi veya modifikasyonu,

- Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak tizere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in

vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi ' @ o LI
tibbi amaclarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalat¢1 tarafindan insan iizerinde tek basina W E'Tﬁ

veya birlikte kullanilmak {izere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif,
materyal veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin onlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) Tibbi cihazlar, tibbi cihaz aksesuarlar1 ve Ek XVI’da listelenen fiiriinlerin temizligi,
dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu icin 6zel olarak tasarlanan tirtinleri

Ifade eder.
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Mali teminat yakumliiliigii (Uriin
sorumlulugu tazminati)
Implant karti olusturma/ bilgileri paylasma

zorunlulugu
Mevzuata uyum sorumlusu (PRRC)




Getirilen Yenilikler K‘E’ﬁ“\‘ s aanLG

Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi)

L EVAET RN ERINER

ve
tum yasam dongusu
boyunca
izlenebilirlik
UDI-DI UDI-PI
imalatgiya ve cihaza cihaz uretim birimini ve
o0zgu bir UDI cihaz mevcutsa ambalajlanmig
DI Pl tanimlayicisi cihazlari tanimlayan bir
Medical Device & History Tracking Management
. Ilﬂi!:!;!llll * Ill%{%"” UDI uretim tanimlayicisi
—"|M1 S I
e 3017550 teom 1asizarsa LDV .
= &8 I [T ACIUTE RNl
UDI Veri Tabani
(kamuya acik)
implante edilebilir cihazlar Sinif | cihazlar
UDI Sinif lll cihazlar Sinif B ve C IVD
tasiyicisini
kendi l 3
iizerinde e UDI tahsis eden kuruluslari
tasiyan tekrar Komisyon atamaktadir (GS1,
Kutaniabiir HIBCC, ICCBBA, IFA GmbH)

!

!

Sinif lla ve sinif lIb cihazlar sinif A IVD
Sinif D IVD




iz 1 ;*%UE“\ T.C.SAGLIK BAKANLIGI
Getirilen Yenilikler

EUDAMED

\* N %

TURKIYE ILAC VE

e ® 47 TIBBICIHAZ KURUMU
* -l;‘

“““““““

*2026’InIn 3. ceyregi

https://health.ec.europa.eu/

system/files/2023-

10/md eudamed roadmap

en.pdf

N/A

AKTOR UDI OK ViJILANS PIYASA KLINiK
KAYDI & & GOZETIMI ARAS(;LFIRMA
CIHAZ SERTIFIKA Uye Ulkeler PERFORMANS
KAYDI KAYDI Ciddi olumsuz tarafindan alinan CALISMASI
olaylar tedbirler
Tibbi cihazlar / & Saghgin
IVDler : 5 Saha glvenligi korunmasina
iktisadi Cihaz tar)llmlaylm OKé&Sertifikalarla dizeltici yonelik dnleyici
isletmeciler verier ilgili Moduil faallé/‘etler tedbirler
Saha guvenligi
bildirimleri
Aralik 2020 :
: Ekim 2021 Ekim 2021 - /A



https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-10/md_eudamed_roadmap_en.pdf
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UZMAN HEYETLER
Komisyon, tibbi cihazlar alaninda bilimsel gorus ve
tavsiyeler icin uzman heyetler olusturur.

* Onaylanmis kuruluglara klinik degerlendirmelere ve
performans degerlendirmelerine iliskin
degerlendirmeleri hakkinda gorus verir (CECP, PECP)

« Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu'na (MDCG) ve
Komisyona tibbi cihazlarin guvenligi ve performansiyla
ilgili tavsiyelerde bulunur

« AB ulkelerine, imalatcgilara ve onaylanmig kuruluglara
cesitli bilimsel ve teknik konularda tavsiyelerde bulunur

* Mevzuatin geligtiriimesine ve surdurulmesine katkida

bulunur.
>>> Yuksek Riskli Tibbi Cihazlarin imalatc¢ilar icin EMA’ nin
Pilot Uygulamasi (Eylul)

v' Bir AB Uye Devleti,
EFTA veya Turkiye
vatandasi olabilir.

v’ 12 tane

v' Uzman heyetlerin
listesi;

https://health.ec.europa.eu

/medical-devices-expert-

panels/experts/expert-

panels en



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/experts/expert-panels_en
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Onayl T Meveer Konsiultasyon Prosedurii
oy AR TS y « Sinif lll implante edilebilir cihazlar

Kurulus  Bir tibbi Grand tatbik etmek ve/veya
uzaklastirmak amaclh sinif llb aktif
cihazlar (Kural 12)

« Sinif D Cihazlar

Performans Degerlendirme
Konsultasyon Prosediru

Klinik Degerlendirme
Konsultasyon Proseduru

(CECP) (PECP)

Home > Medical Devices - Expert Panels > Experts > List of views provided and ongeing consultations under the PECE

European Commission > Public Health » Medical Devices - Expert Panels > Experts > Listof opinions provided under the CECP

- P - List of views rovided and ongoin consultations under the PECP
List of opinions provided under the CECP P g g

pert panel under the Per

This pa [
48(8) of Regulation (EL

ists the

PAGE CONTENTS

=
PAGE CONTENTS This page lists the opinions provided under the Clinical Evaluation Consultation Procedure (¢ 1. List of views provided o o8 Tor Which consuitatior
see Article 54 of Regulation (EU) 2017/745) by each thematic expert panel in the field of mec P PECP are ongoing (see guidance document MDCG 202122 ]
1. Orthopaedics, device: s
traumatology, rehabilitation, 1. List of views provided under the PECP
rheumatology 1. Orthopaedics, traumatology, rehabilitation, rhe
2. Circulatory system

3. Neuroloav
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KOMISYON

~ ORTAK
SPESIFIKASYONLARLA
ILGILI UT (COMMON
SPESIFICATIONS)

~ [ UYGULAMA TASARRUFU (IMPLEMENTING

ACT)

COMMISSION
IMPLEMENTING
REGULATION

YETKi DEVRINE DAYANAN TASARRUF
(DELEGATED ACT)

UZMAN HEYETLER
(EXPERT PANELS,
CECP, PECP)

COMMISSION DELEGATED
REGULATION

UZMAN LABORATUVARLAR (EXPERT
LABS)

AB REFERANS LABORATUVARLARI
(EURL/IVDR)

EUDAMED

uDlI

* K
* *
* *

*
* 5 K

European

Commission
.|

Avrupa Komisyonunun Etkinligi
Artinildi

» EK XVI

» Tek kullanimhik cihazlarin
yeniden islenmesi

» Sinif D cihazlarla ilgili

ORTAK SPESIFIKASYONLAR

yayimlanmistir.
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Public Health
- il .o Home > Medical Devices - Sector > New Regulations
Komisyonun yayinladigi giincel
New Regulations
mevzuatina
. .
https://health.ec.europa.eu/medical- About the revision
- - About the revision
d evices _Secto r/n ew- req u I at ions en The EU revised the laws governing medical devices and in vitro diagnostics to align with the
Extension of the transition developments of the sector over the last 20 years. The priority was to ensure a robust, transparent
- - . . . DEinId:f provided for in the and sustainable regulatory framework and maintain a high level of safety, while supporting
regulations innovation. Two new regulations on medical devicas and in vitro diagnostic medical devices
linkinden ulasilabilirsiniz. ,
Corrigenda to the regulations

With effect from 26 May 2021, Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the

Council of 5 April 2017 on medical devices replaced Council Directive 90/385/EEC on active

implantable medical devices and Council Directive 93/42/EEC on medical devices. With effect from

Delegated acts adopted under 26 May 2022.‘ Reqgulation (EU) 2. 1 zgzg_ﬁ of the Eumpe.an I‘fa\hs\man( and of the Council uf5:‘-’.\um

the regulations 2017 on in vitro diagnostic medical devices replaced Directive 98/79/EC of the European Parliament
and of the Council on in vitro diagnostic medical devices

Implementing measures for
regulations

Guidance
Regulation 2027/745 and Regulation 2017/746 provide for transition periods during which devices

Anasayfa / Tibbi Cihaz

Tibbi Cihaz Mevzuati

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri

Genel

AB'nin Yeni Tibbi Cihaz Mevzuati

Mevzuat Karsilagtirmasi

Avrupa Komisyonu resmi internet sitesinde (https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/ne

Sunumlar/Bilgi Notlan regulations_en#implementing-measures-for-regulations) yayimlanan uygulama tasarruflaninin - gayriresmi evirileri

yapilarak orijinal dokiimanlarla beraber asagidaki tabloda yayimlanmaktadir:
AB Kilavuzlan/Rehber Dokiimanlar

Ilgili Uygulama Tasarruflarinin
bire bir cevirilerine
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tib

3 AB Komisyonu Uygulama Tasarruflan

Sikga Sorulan Sorular Uygulama Tasarrufu

COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EV)

Onenli Bilgiler 2021/2078 of 26 November 2021 laying down rules for the

N N orijinal [| application of Regulation (EU) 2017/745 of the European

biCi haZ/ti bbi_Ci haz_mevzuati I Inklnden iletisim Parliament and of the Council as regards the European
Database on Medical Devices (Eudamed)

Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabani (Eudamed)
hakkinda (AB) 2017/745 sayilli Avrupa Parlamentosu ve
Konsey TuzGgu'nin uygulanmasina iliskin  kurallarn
belirleyen 26 Kasim 2021 tarihli ve (AB) 2021/2078 sayil
KOMISYON UYGULAMA TUZUGU

ulasabilirsiniz.

Geviri
tablosu



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_en
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-mevzuati
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Tibbi Cihaz Koordinayon Grubu (MDCG) ﬂ
4 0 1

* Onaylanmis Kurulus gozetiminden veya
standardizasyonundan piyasa gozetimine,
uluslararasi konulara, yeni teknolojilere ve klinik “
arastirmalara kadar tibbi cihaz sektoriindeki kilit e
konularla ilgilenir.

VDR~ MDR

- Komisyon baskanliginda HER UYE DEVLETTEN * £
tibbi cihaz alaninda bir asil ve bir yedek uye, u¢
yillik bir sure ile segilir.

« Duzenli araliklarla ya da talep tUzerine toplanir.

« Daimi veya gecici alt gruplar olusturabilir.

ﬁ Sub-Group 3
£ B
Guest

2 way “%

*TURKIYE, gdzlemci Uye stattisiindedir.
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MDCG ALT 1. OK GOZETIMI (NBO)
GRUPLARI 2. STANDARTLAR
3. KLINIK ARASTIRMA VE DEGERLENDIRME (CIE)
4. PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIM VE VIJILANS (PMSV)
5. PIYASA GOZETIMI VE DENETIM (MS)
6. SINIR URUNLER VE SINIFLANDIRMA (B&C)
7. YENi TEKNOLOJILER
8. EUDAMED
9. TEKIL CIHAZ KimMLi&I (UDI)
10. ULUSLARARASI ILISKILER
11. IN VITRO TANI TIBBi CIHAZLAR (IVD)
12. TERMINOLOJI
13. “EK XVI” URUNLERI

Daha fazla bilgi i¢in: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/quidance-
mdcg-endorsed-documents-and-other-quidance_en



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
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European | i
m Commission English Search
[ B
MDCG DOKUMANLARI Publc Health
European Commission > Public Health > Medical Devices - Sector > New Regulations > Guidance

Guidance - MDCG endorsed documents and other guidance
» Tavsiye niteligindedir.
« Yasal olarak baglayici degildir ANCAK!!!

» MDR ve IVDR'In uygulanmasina yardimci

olmak ve ortak bir bakis agisi getirmek https://health.ec.europa.eu/medical-devices-

amaciyla hazirlanirlar. ) _ sector/new-regulations/quidance-mdcg-endorsed-
» Dikkate alinmasi son derece ONEMLI. documents-and-other-guidance en



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

Getirilen Yenilikler

Daha ayrintili bilgi igin...

Eurcpean Commission > Public Health > Medical Devices - Sector > New Regulations > Guidance

Guidance - MDCG endorsed documents and other guidance

PAGE CONTENTS
MDCG work in progress
Borderline and Classification

Clinical investigation and
evaluation

COoVID-19
Custom-Made Devices
EUDAMED

European Medical Device
Nomenclature (EMDN)

Implant cards

In Vitro Diagnostic medical
devices (IVD)

New technologies

Notified bodies

Standards

Unique Device Identifier (UDI)
Other topics

Other guidance documents
Latest updates

Documents

This page provides a range of documents to assist stakeholders in applying Regulation (EU)
2017/745 on es (MDR) { | and Regulation (EU) 2017/746 (IWDR)_on in vitro
diagnostic medical devices
Medical Device Coordination Group (MDCG) in accordance with Article 105 of the MDR and Arlicle
99 of the IVDR. They are drafted in collaboration with interested parties represented in the various
groups and denominated by the following format: "“MDCG Year-Number-revision™.

The majority of documents on this page are endorsed by the

The decumenis on this page are not legally binding. They present a common understanding of how
the MDR and IVDR should be applied in practice aiming at an effective and harmonised
implementation of the legislation.

MDCG work in progress

Ongoing_guidance documents {

Borderline and Classification

Reference Title Publication

MDCG 2021-24

) Guidance on classification of medical devices October 2021
Frocedure Helsinki Procedure for borderiine and 1 under
| MDR & IVDR 2021

Clinical investigation and evaluation

Reference Title Publication
e Tees] Substantial modi lion of clinical ir igati December

MDCG 2021-281 J under Medical Device Regulation 2021

MDCG 2021-20 (5] . IDqgnf:r generating CIV-ID for MDR Clinical July 2021

MDCG 2021-8 (FiT55 o ation application/notification May 2021

tion (EU) 2017/745 — Questions & Answers

Avrupa Komisyonunca olusturulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu —
MDCG tarafindan hazirlanan rehber dokiUmanlara, Avrupa
Komisyonunun resmi internet sayfasindan erigilebilir.

. SAGLIK BAKANLIGI
H

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri

Genel

AB'nin Yeni Tibbi Cihaz Mevzuati
Mevzuat Karsilastirmasi
Sunumlar/Bilgi Notlan

. AB Kilavuzlari/Rehber Dokiimanlar
AB Komisyonu Uygulama Tasarruflan

Sikga Sorulan Sorular

Onemli Bilgiler

iletisim

(\i

ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT BASIN

Anasayfa / Tibbi Cihaz

Tibbi Cihaz Mevzuati

{l*/—

T C.SAGLIK BAKANLIGI

E“‘ TURKIYE ILAC VE

7 TIBBiClHAZ KURUMU

LARI iLETiSIME Q

Avrupa Komisyonu resmi internet sitesinde yayimlanan dokiimanlarin gayriresmi cevirileri yapilarak orijinal dokimanlarla

beraber asagidaki tabloda yayimlanmaktadir

sinir Urdinler ve Siniflandirma

Referans Avrupa Komisyonu tarafindan yayimlanan dokiimanlar

Kurumumuzca gevrilen
dokii I

medical devices

Guidance on borderline between medical devices and
1 MDCG 2022-5 medicinal products under Regulation (EU) 2017/745 on

2 MDCG 2021-24 Guidance on classification of medical devices

3 Helsinki Prosedrd

IVDR

Helsinki Procedure for borderline and classification under MDR &

Sinif | Cihazlar A

e Avrupa tarafindan yayimlanan

Kur cevrilen

MDCG 2020-2 rev.1 under Article 120 (3

MDR Madde 120 (3 ve 4) Kapsaminda Sinif 1 Gegis
Hukamleri

MDCG 2019-15 nant rers of class |
rev.1

MDCG tarafindan hazirlanan rehber dokimanlara ve
Kurumumuzca yapilan gevirilerine Kurumumuz resmi internet

sayfasindan erigilebilir.



https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-mevzuati
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IKTISADI ISLETMECILERIN

YUKUMLULUKLERI
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Iktisadi Isletmecilerin Temel Yukumlulukleri i?:!i‘%ﬁ?;f? e

ECONOMIC OPERATORS

Iktisadi isletmeci:

3 - imalatcilar
@ @ % Yetkili temsilciler

Manufacturer Authorized - u
outside EU Representative imposter Distributor ) Ith a I atgl I a r
- Dagiticilar
Manufacturer ¢ SlStem Ve i§|em paket| uretiCileri

inEVU
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Imalatci Tanimi ve Temel Yukumlulukleri N A
iy

Risk
yonetimi
Mevzuata sistemi
Uyum - :
degerlendir
Sorumlusu me
- TD
. DOF (10 y1l/15
Imalatci: yil)
Bir cihazi imal eden veya tamamen
_yen|Ie§t|r.en. veyahut tasarlanmis, IMALATCI .
imal edilmis ya da tamamen o uygunluk
yenilestirilmis bir cihaz olan ve bu Mali teminat beyant
cihazi kendi adi ya da ticari CE isaret
markasi altinda pazarlayan gercek \
veya tuzel kisidir. Kayit — UDI
Etiket, KK yiikiimliiliikl

eri

PMS

uygular KYS




-
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Yetkili Temsilci Tanimi ve Temel Yukumlulukleri () romaencre

Wt 47  TIBBICIHAZ KURUMU
''''' H

Yetkili temsilci

 Imalatcinin Tirkiye veya AB Uyesi llkeler disinda
olmas! durumunda bu Yonetmelik kapsamindaki bazi
yukumlulUklerini onun adina yerine getirmek Uzere
imalat¢i tarafindan vyazili bir gekilde gorevlendirilen
Turkiye veya AB Uyesi ulkelerde yerlesik gercek veya
tuzel kisidir.

2021 yilinda, tibbi cihaz teknik mevzuatinin tam uyumliu
olduguna iligkin imzalanan GBOK beyanlari ile;

TR ve AB arasinda;
 Yetkili temsilciler karsgilikli olarak taninmaya devam

etmektedir.
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Yetkili Temsilci Tanimi ve Temel Yukumlulukleri N R

.

““““““ ko

« UB ve TD hazirlanmis oldugunu dogrulama.

- N « UB ve TD'yi ve varsa EC sertifikasinin bir suretini
Asgari olarak ayni jenerik cihaz muhafaza etme.
grubundaki cihazlarin timuinu kapsar.  Kayit yikimliliklerini dogrulama.

- - « Kurumun talebi lizerine, cihazin uygunlugunu

/i o e, mitecelsi A gOsteren tiim bilgi ve belgeleri saglama.
malatci ile ayni temelde, muteselsilen . N - P -
sorumiu olur Kurumur\ numune veya bir cihaza erigime yonelik |

S ) taleplerini imalatciya iletme ve Kurumun numuneleri

- ~ aldigini veya cihaza erisim sagladigini dogrulama.
Bir mevzuata uyum sorumlusundan * Duzeltici veya onley|C| faaliyetler konusunda Kurumla
kalici ve surekli olarak hizmet alir ile is birligi

E 7 - Stipheli olumsuz olaylar konusunda saglik

g ) profesyonelleri, hastalar ve kullanicilardan gelen
YB'nin feshi Kuruma ve OK'ya bildirir sikayetler ve raporlar hakkinda imalatgiyi

L ) bilgilendirme.

» Imalatcinin bu Yonetmelige aykiri hareket etmesi
halinde yetki belgesini feshetme.
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Ithalatgl ile Dagiticinin Temel Yukumlulukleri () o

W TIBBI CIHAZ KURUMU
Ry

CE isareti/

etiketleme /
AB uygunluk o
_ beyani/ UDI Dagitici
Ithalatgl Sikayetlerin tahsisini TCY Madde 14 —
: dogrulama o
TCY Madde 13 — uygun olmayan Depolama/ In vitro tan1 TCY Madde 15
in vitro tani TCY Madde 14 cihazlarin, geri nakledilme
gagl_rmalarln ve k "
- - piyasadan osullarina
* Yetkili temsilci atandigini kgegrp]e{e[ma uyma e Varsa, ithalatcinin
< ydini tu ) .
dogrulama cihaza/ ambalajina/
« Cihaza/ambalajina/ beraberindeki bir
beralllberlndekl bl_r ithalatci q_ok_urpva.n.a ) bilgilerini
dokimana kendi ve iligtirdigini dogrulama

Ciddi risk

. - . « mgm = Ch . -
bilgilerini iligtirme umanelerin Dagiticilar teskil eden / . C_|.haz|n uygunll{gun'u
- EDUAMED Kaydi bedelsiz sahte gOstermeye yonelik
sunma/ cihaza cihazlari

« EC Sertifikalari ile
Uygunluk Beyanlarini
saklama

erigimi dokumanlari saglama

saglama

Kuruma
bildirme

Supheli

Diizeltici olmsLz
faaliyetlerde h kky daki
isbirligi aKkindak
sikayetleri /

yapma raporlari

iletme
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Ithalatci ile Dagiticilarin Imalatcgi Sayildigr Durumlar

« Kendi adi, kayith ticari unvani veya kayitli
ticari markasi altinda bir cihazi piyasada
bulundurmasi,

« Cihazin kullanim amacini degistirmesi,

* Yonetmelige uygunlugunu etkileyecek sekilde
cihazi modifiye etmesi halinde

> Imalatci yukimluliklerini Ustlenirler.

Kullanim amacim degistirmeden miinferit bir hasta i¢in
birlestiren veya uyarlayan herhangi bir kisi 1¢in 1imalatgi
ylukiimliiligi uygulanmaz.
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v Kalite yonetim sistemi (KYSN
kurmalari,

v' En az 28 gln 6nce imalatgi ve
Yetkili Otorite’nin

K Imalatci tarafindan saglanan\ bilgilendirmesi,
bilgilerin ya da pazarlama v Ayni 28 gln icinde onaylanmis
icin gerekli diger bilgilerin iITHALATCILAR VE kurulug tarafindan duzenlenen
ceviri dahil temini DAGITICILAR KYS ile iligkili sertifikayi

* Orijinal durumu koruyacak IMALATCI OLARAK Kuruma sunmasi

sekilde yeniden KABUL EDILMEZLER v . L
ambalajlama/dis ambalaj ANCAK!! T?Ilfptuietl‘:ne, ge;“?.SI yfpllmlg

K degisikligi yapma / etiket, kullanim talimati, -

yeniden ambalajlanmis cihaz

numunesinin Kuruma sunmasi

v' Ambalajinin Gzerinde veya bir
dokumanda, kendi bilgilerini
eklemesi

Daha fazla bilgi igin;

TCY Madde 16 :
MDCG 202123 gerekmektedir.
MDCG 2021-26

2022-1 sayih Genelge
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MEVZUATA UYUM

SORUMLUSU
(PRRC)
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Kimler Mevzuata Uyum Sorumlusu Olabilir? (o)) e
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Hukuk, tip, eczacilik, muhendislik veya ilgili ' : _
baska bir bilimsel disiplinde, bir Universite - Ismarlama imal edilen cihazlarin

imalatgilari soz konusu
oldugunda Mesleki yeterliliklerle
ilgili mevzuat hukUmlerine halel
gelmeksizin, ilgili imalat alaninda
asgari iki yillik mesleki deneyim

derecesi veya bir diploma, sertifika veya diger
resmi yeterlilik kaniti ve tibbi cihazlarla ilgili
mevzuat islerinde ya da kalite yonetim
sistemlerinde asgari bir wyilhk mesleki
deneyime sahip

YA DA
Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde

veya kalite yonetim sistemlerinde dort
yillik mesleki deneyime sahip kisiler.
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« Cihazin saliveriimesinden once KYS’ye uygunlugunun kontrolunden,
« TD ve UB duzenlenmesinden ve guncel olmasindan,

 PMS gerekliliklerinin karsilanmasindan,

* Vijilans raporlamasindan,

« Arastirma amaclh cihazlar icin genel guvenlilik ve performansa iliskin beyani
hazirlamaktan sorumludur.

REQU! REMENTS .
O
X )‘ REGU\—AT ONS

POLICIES ™

(::C)p¢|F3L_|ﬁ\FJC:EE

RULES
———e I
=]

TRANSPARENCY

STANDARDS

Imalatcilar, mevzuata uyumdan sorumlu en az bir Kkisiyi
kuruluslarinin bunyesinde bulundurmak zorundadir.

Mikro ve kucguk igletmeler kapsamindaki imalatgilar
(KOBIler) ve yetkili temsilciler ise, kalici ve siirekli olarak
mevzuata uyumdan sorumlu bir kisiden hizmet almalan
gerekir.

Daha fazla bilgi igin; 2022-1 sayili Genelge
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KALITE YONETIM SISTEMI

(KYS)




Kalite Yonetim Sistemi (KYS) (o g
NS

Kalite Yonetim
Sistemi

Mevzuata
yum strateji

Genel giivenlik
ve performans
gereklilikleri

Uriin
gelistirme

Diizeltici =

Onleyici Y Onetimin
faaliyet. sorumlulugu
Kalite Yonetim Sistemi (KYS), yonetimi

faaliyetlerin standardini
saglamak ve surekli iyilestirmek
icin surecleri, sorumluluklari ve
prosedurleri belgeleyen resmi
sistemler olarak tanimlanir.

SAE — FSCA*
raporlama
yontemleri

Tedarikgilerin
ve tageronlarin
se¢imi

Paydaslarla
iletisim
protokolleri

CE isareti almak ve cihazlari
piyasaya arz edebilmek igin

Risk yonetimi

TCY ile uyumlu etkin bir Kalite
Yonetim Sistemi sarttir.

PMCEF ile
birlikte Klinik
degerlendirme

uDI
atamalarinin
dogrulanmast

gerceklestirme

* SAE: ciddi olumsuz olay / FSCA: saha giivenligi diizeltici faaliyet
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PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIM

(PMS)




. -
Ao T.C.SAGLIK BAKANLIGI
5:'.? F__.':j TURKIYE ILAC VE

Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

oy *
“““““ e

Imalatcilarin; gerekli diizeltici veya 6nleyici faaliyetleri
ivedilikle uygulamaya iligskin her turlu gereksinimi tanimlamak
amacilyla; piyasaya arz ettikleri, piyasada bulundurduklari veya
hizmete sunduklari cihazlardan kazanilan deneyimleri proaktif
olarak toplamak ve gozden gecirmek Uzere sistematik bir
prosedur kurmaya ve guncel tutmaya yonelik diger iktisadi
isletmecilerle ig birligi icerisinde yuruttukleri tum faaliyetlerdir.
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Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim Sistemi (V) s,

ﬁKullanlm omru boyunch

v' Cihazin kalitesi,
performansi ve
guvenliligine iligkin ilgili
verileri aktif ve sistematik
bir sekilde toplamasina,

v TUM CIHAZLAR
v' CIHAZ RISK SINIFIYLA

IMALATCILAR ORANTILI l;}?r;r/]céiti:]neesini ve analiz
v CIHAZ TIPINE UYGUN v Diizeltici ve nleyici

faaliyetleri belirlemesine,
uygulamasina ve
izlemesine

M‘"Illnlllihl
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Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim Sistemi (V) et
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PMS Sistemi

o (%

e N\ a Slnlflla,wllbvelll I

cihazlar, ismarlama
Sinif | cihazlar imal edilen cihazlar

PMS Raporu Periyodik guvenlilik
guncelleme raporu

\ \_ (PSUR) -

CAPA* gerekgeleri, PMS verilerinin

Her cihaz/kategorisi/grubu igin CAPA*

ar_laI|2| ve Qlktlla” . gerekgeleri ve agiklamalari, PMS
Gerekli oldukga giincellenir. verilerinin analizi ve giktilari, fayda-risk
Talebi halinde Kuruma. sunulur. tespiti sonuglari, PMCF bulgulari, satis

hacmi, kullanilan poptlasyonun
buyUkligu ve ozellikleri, kullanim sikhgi

Sinif lIb
&
Sinif lll cihazlar
yilhik

Sinif lla cihazlar
en az iki yilda bir,
gerekli oldukga
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Imalatgilar vijilans kapsaminda

« Her turld ciddi olumsuz olaylar raporlamalidir.

Ciddi kamu saghgi tehdidine, dogrudan veya EN GE
» dolayl olarak yol agan, yol agmig olabilecek veya . G
yol acabilecek olan herhangi bir olumsuz olay 2 GUN ‘

| HEPSI
[“"'ALATQ'LAR] CiDDI OLUMSUZ OLAY EN GEG — RAPORLAR

Hastanin, Kkullanicinin ya da baska Dbir Kkiginin
| olumune, gegici ya da kalici ciddi bozulmaya

'| yol acan herhangi bir olumsuz olay EN GEC’ - URU%HSIE
10 GUN
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PERIYODIK OZET RAPORLARI

Imalatci, ayni cihaz veya cihaz tipiyle meydana gelen;

+ Kok nedenin belirlenmis oldugu,

« Bir saha guvenligi duzeltici faaliyetin uygulandigi,

« Olumsuz olaylarin yaygin oldugu ve iyi bir sekilde dokiimante edildigi benzer ciddi olumsuz
olaylar igin

> yetkili otorite’nin igerik, siklik ve format konusunda anlasmasi sartiyla,

periyodik 6zet raporlar sunabilir.

CIDDI OLUMSUZ OLAYLARIN ANALIZi

Imalatgi

v' raporlamayi takiben, ciddi olumsuz olaya ve ilgili cihazlarla ilgili gerekli aragtirmalar

v Risk degerlendirmesi

v' Paydaslarla is birligi

v Arastirmadan elde ettigi bulgularini, varilan sonuglari ve ilgili oldugu yerde yapilacak
duzeltici faaliyetleri belirten nihai raporu ilgili yetkili otoriteye sunmaili.
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Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyetin analizi

Imalatgilar, (SGDF/FSCA) ivedi olmamasi halinde, yiiriitiilmeden

once raporlamaldir.

« SGDF’ye iligkin risk degerlendirmesi yapmali.

« Saha Guvenligi Bildirimi (FSN) duzenlemeli.

« FSN; cihaz arizasi ve risklerini belirtir; yapiilmasi gereken
faaliyetleri aciklar.

« FSN taslagl yorumlamasi igin Yetkili Otoriteye sunmali.

 FSN; UDI ve SRN'yi igerir; icerigi tum devletler icin ayni olmal..

EUDAMED’de kamuya acik olur.

Trend raporu

imalatgilar,

« Ciddi olumsuz olay haricindeki olumsuz olaylarin
 Beklenen istenmeyen yan etkilerin

Sikhgi ve siddetindeki istatistiki anlamli her artisi trend
raporlamasi ile raporlamalidir.
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SON GELISMELER




MDR Sure Uzatimi- 2023/607 Sayih Tuzuk () it

SURE UZATIMININ
GEREKGELERI

* Bununla ilgili, Komisyon tarafindan (AB) \
2023/607 Sayih Tuzuk 20 Mart 2023
tarihinde AB Resmi Gazetesinde
yayimlanmistir.

« Imalatcilarin hazir olmamasi

» Sertifikalandirma surecinde
onaylanmis kuruluslarin
kapasitelerinin yetersiz
kalmasi

 Ulkemizde ise AB mevzuatina uyum
calismalari kapsaminda, s6z konusu Tuzuge

\ paralel Degisiklik Yonetmeligi yaylmlanmlstlr./

» Piyasada tibbi cihaz
bulunmamasi tehlikesi

MDD/AIMDD
kapsaminda gecgerli

os/os/2017 m ——
rd
K\ @

AB resmi OK’larin atama TCY/MDR yii ()

MDD/AIMDD Ek IV Bu tarihten itibaren

gazetesinde siireclerinin tarihjy kapsaminda cihazlar MDR sertifikalarile

yayimlanmasi baslamasi dlzenlenen kapsaminda ivasava arz edilen
sertifikalar sertifikalandirilmasi Ei!\:azlayrm piyasada
27/05/2022

bulundurulabilecegi

tarihinden itibaren son tarih.

gecersiz olmasi
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MDR Siire Uzatimi- 2023/607 Sayili Tiiziik () e,

» YururlUkten kaldirilan Direktiflere
(MDD/AIMDD) uygun olarak
26/05/2021°den itibaren piyasaya arz
edilen cihazlar (Legacy Devices);

> Belirli kosullara bagl olarak
cihazlarin piyasaya arz edilmeleriyle
ilgili gegis sureleri kademeli olarak
uzatilmistir.
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MDR Sure Uzatimi- 2023/607 Sayih Tuzuk (V) mmmen,

SERTIiFIKALAR:
. MDD veya AIMDD’ye uyarinca bir onaylanmis kurulus
tarafindan diizenlenen,

. Onaylanmis kurulus tarafindan geri ¢ekilmeyen ve - . .
e 26 Mayis 2021 tarihinde hala gecerli olan SERTIFIKA SURELERI
J ( Sinif lll cihazlar ve WET cihazlar hari¢

Sinif lIb implante edilebilir cihazlar 31
L Aralik 2027 )

J

Sertifika Sureleri

» L ~ SiniflIb ve lla ve | cihazlar 31 Aralik )
» 20 mart 2023 tarihinde gecerli sertifikalar 2028’e kadar

» 20 Mart 2023 tarihinden 6nce suresi sona eren UZATILDI

sertifikalar:

e  Sertifika sUresinin sona ermesinden 6nce imalatgi ile bir
onaylanmis kurulus arasinda uygunluk
degerlendirmesine yonelik yazili anlagsmanin olmasi
veya

° Kurumun;

e Uygunluk degerlendirme prosedurinden istisna
kabul etmesi (md.59(1)) veya

e Imalatgidan uygunluk prosediiriinii
gerceklestirmesini talep etmesi (md.94(1))
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MDR Sure Uzatimi- 2023/607 Sayili Tuzuk (V) e,
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KOSULLAR

KALIT
CIHAZLAR

e MDD/AIMDD'’ye uymaya devam etmesi
e Kabul edilemez saglik ve givenlik riskleri Sinif Il ve WET hari¢ Sinif lib implante
olusturmamasi; e:;";?!:&'g%;’;“
e Tasarimda ve kullanim amacinda onemli
bir degisiklige ugramamis olmasi;
e 26/5/24 tarihine kadar Kalite Yonetim e ™~
Sisteminin MDR’ye adaptasyonu;
e Imalatginin uygunluk degerlendirmesine Gegis doneminin Bazi Sinif libler ile tim Sinif lla, | cihazlar
yonelik bagvurusunun 26/5/24 tarihinden uzatiimasi 31 Aralik 2028
once bir onaylanmis kurulusa sunmasi
e  26/9/24 tarihine kadar onaylanmis kurulus \_ J
ile imalat¢inin yazili bir anlagma
imzalamasi

A 4

MDD uyarinca Sinif | Digerken sinifi yukselen
ve bir onaylanmis kurulus gereken cihazlar
31 Aralik 2028’e kadar
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MDR Sure Uzatimi- 2023/607 Sayili Tuzuk i

[YENi Sinif lll ismarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar i¢in gecis donemi ]

» 26/5/2024 tarihine kadar imalat¢inin
onaylanmis kurulusa resmi bir
iS'"'IfI'E'L!Isma}”a'I“at basvuruda bulunmasi
E";.a crien 'mpiante «  26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis
ilebilir Cihazlar . -
kurulus ile imalat¢inin, yazili bir
anlagsma imzalamasi sartiyla

Onaylanmis Kurulus Tarafindan
Duzenlenen Bir Sertifika
Olmaksizin, 26/5/2026 Tarihine
Kadar Piyasaya Arz Edilebilir.

. Gecis doneminin sonunda veya oncesinde
PIYASADA SON BULUNMA : . . .
TARIHI > KALDIRILDI » piyasaya arz edilen cihazlarin piyasada
J tson bulunma tarihi ortadan kalkmistir.
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MDR Sure Uzatimi- 2023/607 Sayih Tuzuk VD i,

|

|

Daha fazla bilgi igin:

Z

Py

 MDR Gecis Hukumlerinin Uzatilmasina
lliskin Soru&Cevap Dokiimani
» https://health.ec.europa.eu/system/files/2023

-07/mdr proposal extension-g-n-a.pdf e ———
TRANSITIONAL PERIOD AND REMOVAL
OF THE ‘SELL OFF’ PERIODS

Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation (EU)
2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards
the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices

REV. 1

JULY 2023 Food Subety

Health and



https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-07/mdr_proposal_extension-q-n-a.pdf

IVDR Siire Uzatimi- 2022/112 sayil Tuzik R %
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TURKIYE ILAG VE
TIBBi CIHAZ KURUMU

IVTCY Gegis Hukumlerinde Degisiklik

« Pandemi

« Mevcut tani testleri icin yeni gereklilikler

* In vitro tani tibbi cihazlari i¢in artan OK gerekliligi (artik
yuzde 80’1 )

gibi kosullar nedeniyle, Avrupa Komisyonu tarafindan 25 Ocak ‘

2022 tarihli ve (AB) 2022/112 sayih Tuzuk ile IVDR’In
yurarlugune yonelik gegis surelerinde degisiklige gidilmistir. *“
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IVDR Siire Uzatimi- 2022/112 sayili Tuziik (V) i

IIIIII i‘/

Yeni getirilen hukamlerle;

IVDD’ye uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazlarin tasariminda ve (AB) 2023/607 sayili Tiiziik ile SON
kullanim amacinda onemli bir degisiklik olmamasi sartiyla; BULUNMA  TARIHLERI  TAMAMEN
« IVDD sertifikali cihazlar, sertifika surelerinin sonuna kadar ve en KALDIRILDI

gec 26 Mayis 2025 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecektir. — . )
» 26/5/2022 tarihinden once Yyasal ol N)lyasaya arz
edilen 27/5/2025 tarihir@a :

> 26/5/2022 tarihinden itibaren

IVDD’ye uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazlarin tasariminda ve
kullanim amacinda onemli bir degisiklik olmamasi sartiyla;
« Sinifi Yukselen IVD’ler,

»sinifi D’ye yukselen cihazlar, 26/5/2025,
»>sinifi C’ye yukselen cihazlar, 26/5/2026,
» sinifl B’ye yukselen cihazlar, 26/5/2027,

arz edilenler ise;

¢ gecerli IVDD serti olanlar veya_sinifi D’ye

> steril durumda piyasaya arz edilen sinifi A'ya yikselen cihazlar, tarihlerine piyasada bulundurulabilir
26/5/2027
tarihine kadar piyasaya arz edilebilecektir.
NOT
: i i i i Piyasaya arz sonrasi gozetim, piyasa gozetimi ve
DIKKAT SERTIFIKALARA SURE UZATIMI VERILMEDI!!! Jerer, wilams el HEmedlern e
cihazlarin kaydi ile ilgili gereklilikler vyeni

Yonetmelige uygun olmalidir.




« 20 Ekim 2023 tarihli ve (AB) 2023/2197

sayill Tuzuk
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* Yururluk tarihi 9 Kasim 2025
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A. MEVZUATA UYUM

SORUMLUSU
Neden
HaZIrIanm|§t|r? | B. UZMAN HEYETLER
* Tibbi cihaz sektorunun | | C.AVRUPA VERI

TABANI (EUDAMED)

aydinlatiimasi
« Ulusal Urlin Takip Sisteminde BASLIKLAR

(UTS) glincelleme gerekliligi | I\IfJIIJSII%ﬁ\INS SISTEMINE
« Yonetmeliklerin etkin bir GEREKEN BIiLDIRIMLER

sekilde uygulanabilmesi

E. TIBBI CIHAZLARIN
— ETIKETLENMESINE
ILISKIN HUSUSLAR

~ FUTSKAYIT
— ISLEMLERINE ILISKIN
HUSUSLAR




llgili faaliyetlerimize buradan ulasabilirsiniz.

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-mevzuati
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Tibbi Cihaz Yanetmelikleri

Genel

AB'nin Yeni Tibbi Cihaz Mevzuati

Mevzuat Karsilagtirmast
Sunumlar/Bilgi Notlan

L) AB Kilavuzlan/Rehber Dokiimanlar
AB Komisyonu Uygulama Tasarrufian

Sikca Sorulan Sorular

Onemli Bilgiler

Iletigim

ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT BASIN

Anasayfa / Tibbi Cihaz

FAALIVETALANLARI  iLETISIM ~ Q

Tibbi Cihaz Mevzuati

Avrupa Komisyonu resmi internet sitesinde yayimlanan dokiimanlarin gayriresmi cevirileri yapilarak orijinal dokiimanlarla
beraber asagidaki tabloda yayimlanmaktadir

sinir Uriinler ve Siniflandirma

Referans

" Kurumumuzca gevrilen
Avrupa y tarafindany ok | §

Guidance on borderline between medical devices and

1 MDCG 2022-5 medicinal products under Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices

2 MDCG 2021-24 Guidance on classification of medical devices =
Helsinki Procedure for borderline and classification under MDR &

3 Helsinki Prosediri

IVDR

sinif | Cihazlar

Avrupa Komisyonu tarafindan yayimlanan -
* Referans "p Y! yay! Kur a gevrilen
1 itional prow Article 121 MDR Madde 1 4K
» MDCG 20202 rev.1 | 01255 transitional provisions under Article 120 (3 /DR Madde 120 (3 ve 4) Kapsaminda Sinif | Gegi
and 4) - (MDR) Hukdamleri
2 MDCG 2019-15 Guidance notes for manufacturers of class | o
rev.1 medical devices

Klinik arastirma ve degerlendirme

* Referans

: Kurumumuzca gevrilen
Avrupa Komisyonu tarafindan yayimlanan dokiimanlar B ¢

ILETISIM KANALLARIMIZ

Adres : Sogutdozu Mahallesi 2176. Sokak
No:5 P.K. 06520 Cankaya/Ankara
Telefon : +90 (312) 218 30 00

Faks : +90 (312) 218 34 60

KEP adresimiz : titck@hsO01.kep.tr
Kurum iletisim Merkezi : 44 44 680



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-mevzuati
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TESEKKURLER...

TIBBI CIHAZ ONAYLANMIS KURULUS VE KLINIK ARASTIRMALAR DAIRE
BASKANLIGI
AB Mevzuati Uyum Birimi

Kasim 2023
ANKARA



