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TITCK Tibbi Cihaz Sektdr Toplantist Ankara TOBB’da, sabah iki ayr1 salonda es zamanli, 6gleden
sonra bir salonda yapildi.

Sabah 1. Salon Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi &
Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Bagkanligi

-IVDR ile getirilen yenilikler

-IVDR’da Smiflandirma

-IVDR Gegis Hiikiimleri

-IVDR Gegis Hiikiimleri Bagvuru Siiregleri

Sabah 2. Salon Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Bagkanligi & Tibbi Cihaz Denetim
Dairesi Bagkanlig1

-T1bbi Cihazlarin Kullanim Siireclerindeki Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetleri

-Teknik Servis Faaliyetleri ve Garanti Siirecleri

-T1ibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Faaliyetlerine Iliskin Giincel Diizenlemeler

Ogleden Sonra

-Ismarlama Cihaz imalat¢ilarmin MDR kapsamindaki yiikiimliiliikleri

-Ismarlama Protez ve Ortez Merkezlerinin Faaliyetlerine Iliskin Mevzuat

-T1bbi cihaz sektoriine yonelik genel degerlendirme (Kurum Baskani Dr. Asim Hocaoglu, Bagkan
Yardimcis1t M.Hakan Firat katilimi ile)

Fatih Topuz bey ile toplanti 6ncesi yapilan goriismede; kurum ve sektér olarak MDR ile ilgili
oldukga iyi yol alindig, yeni yilda IVDR konusuna agirlik verilmesi gerektigi iletti. UTS de
vaklagik 150 IVDR firmas: oldugu bunlara ulasilmasi gerektigini konusularak, oniimiizdeki giinlerde

herkese ulasilabilir toplantilar planlanmast kararlastirild.

TITCK Kurum Baskan1 Asim Hocaoglu bey; Sektor Genel Degerlendirme oturumuna katilarak,
oncelikle MDR gecis siirecinin bu kadar basari ile atlatilmasinda emegi gecen tiim sektor
paydaslarina tesekkiir etti. Daha hayata gegirilecek ¢ok proje oldugunu, bundan sonra neler
yapilacagini paylasarak gelecege yonelik sektoriinde en azindan bir 6ngoriilebilirlik ¢ergcevesinde

2025 yili i¢in hazirlik yapabilecegini ifade ederek asagidaki bilgileri paylasti.
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1- 2025 yilin ilk aylarinda Tiirkiye de yeni bir OK atamasi yapilacagini,

2- UTS’yi gelistirmeye ve bu noktada da modiil ekleyerek kapasitesini artirmaya calisacaklarini,

3- UTS’ye OK modiilii eklenerek  onaylanmis kuruslar belgelerinin sistem iizerinden
ilerleteceklerini, dolayisiyla kayit ve benzer siirecler igerisinde de ¢ok ciddi avantaj saglayarak
hatalarin 6ntine gecilecegini,

4- Merdiven alt1 liretimin engellendigi, kurallarin olusturdugu bir ekosistem ulusturulacagini,

5- Garanti, bakim onar1 ve teknik servis diizenlemelerini ¢ikarttiklarimi, 1.1.2025 tarihine kadar
Garanti belgesinin ¢ikarilmas1 gerektigini, bu  konusunda firmalarda ¢ok farkindalik
yaratamadiklarini, bunun kurum tarafindan tekrar hatirlatilmasi gerektigi notunu aldilar,

6- 2025 yilinda ilk toplantisinda Tibbi Cihaz Kanunu ¢alismalarin1 konusabileceklerini ifade
ederek, kanun ile sahte veya sahtelestirilmis tibbi cihaz ya da kacak tibbi cihazlarla iligkin olarak
tanimlanmis cezalar ¢ikarilacagini, kanun galigmasiyla Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
yonetmeligine uygun faaliyetler saglanarak, boylece esit sartlarda uygun standartlarla
tanimlanmis bir yap1 sistemini hayata gegireceklerini,

7- Ismarlama Tibbi Cihazlarin teknolojiye (3D, yapay zeka vs.) paralel olarak ¢ok gelistigini
yonetmelikle ilgili diizenlemeye ihtiyag oldugundan 2025 yilinda Yonetmelik ile ilgili
diizenleme yapacaklarini,

8- Optisyenlik merkezleri mevzuati revize edeceklerini,

9- Uriin giivenligi i¢in firmalarda mutlaka KYS olmas: gerektigini,

10- Uriin Giivenligi i¢in personel sayilarmi artirdiklarini, bu denetimleri siklastirmak istediklerini,
hali hazirda da yiirliyen sorusturmalar1 oldugunu, Piyasa giivenlik calismalarina agirlik
vereceklerini,

11-UTS Giimriik entegrasyonunun kisa zamanda yapilacagini, TPS de  giinliik takibin
yapilabilecegini,

12- UTS iizerinden hastanelerin alma-verme bildirimi kurallarini belirleyeceklerini,

13- Uygulamalar ve saha giivenligi i¢in mevzuat ¢aligmalar1 yapacaklarini,

14- Testi Kontrol ve kalibrasyonlarin kurumun atadigi kuruluslar tarafindan yapilmasini istediklerini,
dolayisiyla sadece etiketler tizerinde yapilmis ya da suistimal noktasinda belki kontrolsiiz sekilde
yapilmis kalibrasyon hizmetlerinin Oniine gegebilmek i¢in kurumun yetki verdigi firmalar

tarafindan yapilmasmin saglanmasi yoniinde sektoriin desteklerini beklediklerini,
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15-Klinik Arastirmalara ve performans degerlendirmelerinin ¢ok 6nemli oldugunu, firmalarin bu
calisma i¢in planlama yaparak baslamalar1 gerektigini, bu konuda sehir hastaneleri, {iniversite
hastaneleri, egitim arastirma hastaneleri ile ¢alisilabilecegini, cok yakinda da yakinda TUSEB
tarafinda yeni 3 merkez agilacagini,

16- Bugiin artik bir iirlinlin yurt disinda tlilkemize ithalati ya da liretimi agamasinda hastaya
kullanilma asamasinda veya demirbas olan cihazin kullanilmasina kadar giden siireci takip

edilebildigini,
Soyleyerek tiim katilimcilara ve bu ¢aligmalarda yer alan tiim STK’lara tesekkiir etti.
Tilim giin yapilan sunumlar kurum sayfasinda konulacak.

MASSIAD; Aralik 2024
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