2021/KK-2 Sayili
Birlesik Kralhk’in Avrupa Birligi Uyeliginden Ayrilmasina (BREXIT) iliskin Gecis
Donemi Sonrasinda Yiiriitillecek Uygulama Hakkinda
2021/KK-1 Sayih Duyuruyu Tadil Eden
Duyuru

Bilindigi lizere, Birlesik Krallik’in Avrupa Birligi iiyeliginden ayrilmasina iligskin gecis
donemi ile ilgili olarak, 01.02.2020 tarihli ve 31026 Sayili Resmi Gazete’de “Birlesik Krallik’in
Avrupa Birligi Uyeliginden Ayrilmasma Iliskin Gegis Donemi” adli ve 2020/1 Sayih
Cumhurbagkanligi Genelgesi yaymlanmistir. S6z konusu Cumhurbagkanligi Genelgesi’nde,
“Biiyiik Britanya ve Kuzey Irlanda Birlesik Kralligi 'nin Avrupa Birligi ve Avrupa Atom Enerjisi
Toplulugu’ndan Cekilmesine Dair Anlasma (Cekilme Anlagsmasi)” uwuyarinca;, mezkur
Anlasma nin yiiriirliige girecegi tarihten, taraflar arasinda aksine bir diizenleme yapiimamasi
halinde, 31 Aralik 2020 tarihine kadar siirecek olan gegis donemi ongoriilmektedir.” ifadeleri
yer almaktadir.

llgili Genelgeye istinaden, BREXIT siirecinden etkilenen onaylanmis kuruluslar
tarafindan diizenlenmis olan belgelerin ve bu belgelerin kapsamindaki tibbi cihazlarin
UTS’deki kayit ve degerlendirme islemleriyle ilgili olarak 15/01/2021 tarihli “2021/KK-1
Sayil Birlesik Krallik’in Avrupa Birligi Uyeliginden Ayrimasina (BREXIT) Iliskin Gegis
Dénemi Sonrasinda Yiiriitiilecek Uygulama Hakkinda Duyuru” adli Duyuru yaymlanmistir
ve ilgili Duyuru hali hazirda yiirtirlikte durumundadir.

Yukarida bahsedilen 2021/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda, BREXIT siirecinden
etkilenen ve Birlesik Krallik’ta yerlesik olan 0086 numarali “British Standard Institute (BSI)
Assurance UK Ltd”, 0088 numarali “Lloyd’ Register Quality Assurance Ltd”, 0120
numarali “SGS United Kingdom Limited” ve 0843 numarali “UL International (UK) Ltd”
adli onaylanmuis kuruluslarin UTS kayitlar1 07/02/2021 tarihinde pasif hale getirilmis olup, ilgili
onaylanmis kuruluslar tarafindan tibbi cihaz firmalarina diizenlenen EC sertifikas1 kayitlarina,
baska bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis giincel ve gecerli bir EC sertifikasiyla
giincellenmesi amaciyla, 60 giinliik siire taminmistir. UTS iizerinden taninan sdz konusu siire
08/04/2021 tarihinde dolmus olup, UTS’deki kayd: baska bir onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenmis gilincel ve gegerli EC sertifikasiyla gilincellenmeyen belge kayitlar1 ve ilgili
belgelere bagli olan tibbi cihaz kayitlari UTS’de ret durumuna diismiistiir.

BREXIT siirect dahilinde Birlesik Krallik’ta yerlesik olan ve yukarida bahsedilen
onaylanmis kuruluslardan belgelendirilmis tibbi cihazlardan 01.01.2021'den 6nce piyasaya arz
edilmis ve Birlesik Krallik’ta yerlesik olanlar haricinde baska bir onaylanmis kurulusa dosya
transferini tamamlamis tibbi cihazlarin etiketlerinde veya kullanim kilavuzlarinda Birlesik
Krallik’ta yerlesik bir onaylanmis kurulustan alinmis numara bulunanlarin iilkemiz piyasasina
arzinda AB ile yeknesak bir uygulama gerceklestirilmesi amaciyla, 2021/KK-1 Sayili
Duyuru’nun baz: hiikiimlerinin tadil edilmesi ihtiyact dogmustur. Bu baglamda, BREXIT
stirecinden etkilenen ve Birlesik Krallik’ta yerlesik olan onaylanmis kuruluslar tarafindan tibbi
cithaz firmalarina diizenlenen EC sertifikalar1 ve bu belgelere bagli tibbi cihaz kayitlarinin
degerlendirilmesi ile ilgili olarak asagidaki usul ve esaslar uygulanacaktir:

1- Bu Duyurunun yvayimlanmasiyla birlikte, 15/01/2021 tarihli “2021/KK-1 Sayili
Birlesik Krallik’in Avrupa Birligi Uyeliginden Ayrilmasina (BREXIT) Iliskin
Gecis Donemi Sonrasinda Yiiriitiilecek Uygulama Hakkinda Duyuru” adli
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2- 08/04/2021 tarihine kadar, UTS iizerinden iiretim ya da ithalat bildirimi yapilarak
tekillestirilmis olan tibbi cihazlarin hareketlerinde herhangi bir kisitlamaya
gidilmeyecektir. Buna karsilik, 08/04/2021 tarihi sonrasinda yapilacak olan tekil
iriin bildirimleri 6ncesinde, eger ilgili siire igerisinde giincel ve gecerli belge ile
giincelleme yapilmadigindan ret durumuna diismiis ise, s6z konusu tibbi cihaz ve
bagli oldugu belge kayitlarinin giincellenmesi ve kayithh duruma getirilmesi
gerekecektir.

3- Birlesik Krallik’ta yerlesik olanlar haricinde bagka bir onaylanmis kurulus
tarafindan dilizenlenmis giincel ve gecerli EC sertifikasiyla giincellenmemesi
nedeniyle 08/04/2021 tarihinden sonra UTS’deki kayd1 diisen tibbi cihazlarin hali
hazirda viiriirliikte olan Tibbi Cihaz Yonetmelikleri (93/42/EEC veya 98/79/EC
veya 90/385/EEC) kapsaminda yeni onaylanmis kurulusu tarafindan diizenlenen
giincel ve gegerli EC sertifikasinin / EC sertifikalarinin sisteme kaydedilmeleri
sonrasinda, s6z konusu tibbi cihazlar i¢in kayit bagvurusu yapilmasi halinde, ilgili
tibbi cihazla iliskilendirilmis olan EC sertifikas1 / EC sertifikalar1 ile uygunluk
beyani, etiket, kullanma kilavuzu ve benzeri diger teknik dokiimanlar arasindaki
onaylanmis kurulus numaralarinin ve AB yetkili temsilcisi bilgilerinin farkli olmasi
ile ilgili uyumsuzluklar kayda esas degerlendirmeye alinmayacaktir.

4- (3) numarali maddede belirtilen uygulama, 08/04/2021 tarihine kadar Birlesik
Krallik’ta yerlesik onaylanmis kuruluslar tarafindan diizenlenen EC sertifikasi
kayitlarinin baska bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis giincel ve gecerli
bir EC sertifikasiyla giincellenmesi nedeniyle UTS’deki kayitlar1 diismeyen tibbi
cihaz kayitlarinin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri (93/42/EEC veya 98/79/EC veya
90/385/EEC) kapsamina gore herhangi bir nedenle giincellenmesi durumunda da
gecerlidir.

5- Ulkemizin (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Regiilasyonunu (MDR)
uyumlastirabilmesi halinde ise, s6z konusu tibbi cihazlarin bu Regiilasyon
kapsaminda belgelendirilmelerine miiteakip UTS’de MDR kapsaminda yapilacak
tibbi cihaz kayit basvurularinda s6z konusu tibbi cihazla iligkilendirilmis olan AB
sertifikas1 / AB sertifikalar1 ile AB uygunluk beyani, etiket, kullanma kilavuzu ve
benzeri diger teknik dokiimanlar arasindaki onaylanmis kurulus numaralarinin ve
AB yetkili temsilcisi bilgilerinin farkli olmasi ile ilgili uyumsuzluklar kayda esas
olarak degerlendirmeye alinacaktir. Bu minvalde, ilgili belgeler ve etiket arasinda
yukarida bahsedilen hususlarda farkliliklar bulunmas1 durumunda, s6z konusu tibbi
cihaz bagvurusu, basvuruya konu olan tibbi cihazin mevcut UTS kaydinin durumuna
gore, olumsuz (ret/revizyon) sekilde sonuglandirilacaktir.
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