YENI TIBBi CIHAZ DUZENLEMELERI

Malumlart oldugu iizere, Tiirkiye ile Avrupa Birligi (AB) arasinda Giimriik Birligi’ni
tesis eden 1/95 sayili AB-Tiirkiye Ortaklik Konseyi Karar1 (OKK)’nin 8 ila 11 inci maddeleri
geregi, Tilrkiye’nin AB’nin {iriinlere iliskin teknik mevzuatini i¢ hukukuna dahil etmesi hiikme
baglanmistir. Bunu miiteakip, 2/97 sayili AB-Tiirkiye OKK ile Tiirkiye’nin uyumlagtirmasi
gereken teknik mevzuat listelenmis ve uyumlastirma islemlerini gergeklestirecek olan kamu
kurumlart ise 97/9196 sayil1 Bakanlar Kurulu Karari ile tespit edilmistir.

Bu baglamda; Ticaret Bakanligi (Ekonomi Bakanlig) tarafindan hazirlanan 4703 sayili
"Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun™! 11 Ocak
2002’de yiiriirliige girmis ve mezkir kanuna istinaden 97/9196 sayili Bakanlar Kurulu Karar1
geregince Avrupa Birligi’nin tibbi cihazlarla ilgili 3 temel Direktifinin uyumlastirma
calismalarina Bakanligimizca baslanmistir. Ilgi ¢calismalar sonucunda;

* 20 Haziran 1990 tarihli 90/385/EEC sayili Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Direktifi uyumlastirilarak 12 Mart 2002 tarihli ve 24693 sayili Resmi Gazete’de
“Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi” adiyla,

* 14 Haziran 1993 tarihli 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi uyumlastirilarak 13
Mart 2002 tarihli ve 24694 sayil1 Resmi Gazete’de “Tibbi Cihaz Ydnetmeligi” adiyla,

« 27 Ekim 1998 tarihli 98/79/EC sayili In vitro Tibbi Tam Cihazlar1 Direktifi
uyumlagtirilarak 14 Ekim 2003 tarihli ve 25259 sayili Resmi Gazete’de “Viicut Disinda
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Kullanilan (in vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi” adiyla yayimlanmistir.

Bu yonetmeliklerin yayimlanmasi ile birlikte tibbi cihazlarin iilkemizde piyasaya arz
edilmesinde Avrupa Birligindeki diizenlemelere uyum saglanmistir. Bu sayede global
diizenlemelere uygun olarak imal edilen iirlinlerin vatandaglarimiza ulasimi miimkiin olmus
buna ek olarak tlilkemizde imal edilen tibbi cihazlarin da herhangi bir ek belgelendirme ya da
ruhsatlandirmaya tabi olmadan AB iiyesi iilkelere ihra¢ edilebilmesinin 6nii agilmistir.

Gumriik Birligi uyarinca Avrupa Birligi tibbi cihaz mevzuatinin {ilkemizde
uygulanmaya basladig1 bu siirecte 2006 yilinda yayimlanan 1/2006 sayilt AB-Tiirkiye OKK ile
de imalat¢ilarimizin AB iiyesi {lilkelerde yetkili temsilci atama zorunlulugu ortadan
kaldirilmigtir. Buna ilave olarak mezkir karar ile imalat ekosistemi i¢in olduk¢a dnemli olan
onaylanmis kuruluslarin Tiirkiye tarafindan da atanabilmesi miimkiin hale gelmistir. Bu sayede
iilkemizde 2009 yilinda ilk onaylanmis kurulus atanmis ve bdylece imalat¢ilarimiz
belgelendirme faaliyetlerini iilkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslardan alabilme imkanina
kavusmustur.

Ilgili yonetmelikler Avrupa Birligi’nde yaklasik 30 yil, iilkemizde ise 18 yildir
yiiriirliiktedir. Adi1 gegen yonetmelikler kapsaminda piyasaya arz edilecek {iriinlerin karsilamasi
gereken gereklilikler belirlenmis olmakla birlikte gecen siirede teknolojinin siirekli gelismesi
ile hemen her alanda oldugu gibi tibbi cihaz alaninda da inovatif iiriinler ortaya ¢ikmistir. Bu
baglamda AB Komisyonu 2010 yilinda bir calisma baslatmis ve 2012 yilinda AB
Komisyonunun, AB Parlamentosu ve Konseyine sundugu oneriler ile yiiriirliikkteki direktiflerin
Tiizlik olarak revize edilmesi karar1 alinmistir.

15/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi Ve Teknik Diizenlemeler Kanunu; 5/3/2021 tarihinde Uriinlere
Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun yerini almustir.
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Bu baglamda s6z konusu mevzuat, giincel teknolojiye ve yasam standartlarina uyum
saglayacak sekilde gilincellenerek, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi ve
Tibbi Cihaz Direktifinin yerini almak iizere, (AB) 2017/745 sayil1 “T1bbi Cihaz Tiiziigii” ve in
vitro Tibbi Tan1 Cihazlar1 Direktifi”nin yerini almak iizere (AB) 2017/746 sayili “In vitro Tan
Amagli Tibbi Cihaz Tiiziigii” 05 Mayis 2017 tarihinde AB Resmi Gazetesi’'nde yayimlanarak
26 Mayis 2017 tarihi itibar1 ile AB’de yiiriirlige girmistir.

Tibbi Cihaz Tiiziigii AB’de ve iilkemizde eszamanli olarak 26 Mayis 2021 tarihinden
itibaren uygulamaya girmistir. In vitro Tan1 Amagcli Tibbi Cihaz Tiiziigii ise 26 Mayis 2022
tarihinden itibaren tam olarak uygulamaya gececektir.

Yeni diizenlemeler uyarinca Yonetmeligin 108 inci maddesinde belirtilen gegis
hiikiimleri diginda 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ytirtirliikkten kalkmigtir.

Ek olarak (AB) 2017/746 sayil1 “In vitro Tam1 T1bbi Cihazlar Tiiziigii’ ne paralel olarak
hazirlanan “In Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeligi” de 02.06.2021 tarihinde Resmi
Gazete’de yayimlamis olup ilgili Yonetmeligin 26/05/2021 tarihinden itibaren yiiriirliige giren
bazi hiikiimleri hari¢ olmak iizere diger hiikiimleri 26/05/2022 tarihinden itibaren yiiriirliige
girecektir.

Yeni yayimmlanan bu diizenlemeler ile birlikte, hasta ve kullanicilarin saglik ve
giivenliginin yiiksek seviyede korunmasi, yiiksek kalitede tibbi cihaz temini, inovasyonun
desteklenmesi, seffaf, saglam ve siirdiriilebilir bir tibbi cihaz piyasasi olusturulmasi
hedeflenmektedir.

Bu baglamda; s6z konusu diizenlemeler uyarinca lilkemizdeki iktisadi isletmeciler,
imalatgilar, yetkili temsilciler ve ithalat¢cilar da EUDAMED veri tabanina kayit olacaklardir.
EUDAMED ile iligkili yiikiimliiliikler ve gereklilikler, Komisyon tarafindan, Avrupa Birligi
Resmi Gazetesi’'nde EUDAMED’in tamamen islevsel oldugu ve fonksiyonel spesikasyonlarini
karsiladigina dair bir bildiri yayimlandig: tarihten 6 ay sonra uygulanmaya baglanacaktir.
EUDAMED’in 26 Mayis 2022 tarihinde kullanima agilmasini planlanmis olup Aktor Kayit
modiilii mevcutta goniillii olarak kullanima acilmistir. Oniimiizdeki giinlerde, Tiirkiye’deki
iktisadi isletmecilerin de aktor kayit modiiliine bildirimde bulunabilmeleri saglanacaktir.

EUDAMED tamamen islevsel olana kadar 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi’'nin ilgili hiikiimleri, 6zellikle vijilans raporlamasi, klinik arastirmalar,
cihazlarin ve iktisadi isletmecilerin kaydi ve sertifika bildirimleri ile ilgili bilgiler dahil olmak
izere devam edecektir.

Buna ilave olarak Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile bir kisim iirlin grubu yonetmelik
kapsamina alinmis, tibbi cihaz tanimi genisletilerek prognostik amagh cihazlar tibbi cihaz
olarak tanimlanmaya baslamistir.

Yine yeni diizenlemeler ile bazi iiriinlerde siif degisikligi ongoriilmiistiir. Ozellikle
bazi smif I tibbi cihazlarinin risk smifi yiikselecek olup bu iiriinlerin piyasaya arzi igin
onaylanmis kurulus denetimi ve EC sertifikas1 gerekecektir. Cerrahi aletler gibi {iriin gruplari
icin sinif I yeniden kullanilabilir cihazlar (siif Ir) adinda yeni bir alt sinif olusturulmustur. Su
an yuriirliikte olan diizenlemeye gore siif I olarak piyasaya arz edilen tek kullanimlik cerrahi
el aletleri vb. iirlinler yeni diizenleme ile daha yiiksek bir inceleme seviyesine getirilmistir. Bu



kapsamda, ilgili gecis siirecinin ardindan imalatg¢ilarin sinif Ir kategorisine giren tibbi cihazlari
sadece uygunluk beyanm1 ile piyasaya arz etmelerine izin verilmeyecek olup yeni
diizenlemelerde bu firiinler i¢in onaylanmis kurulus denetimi ve EC sertifikas1 zorunlulugu
bulunmaktadir.

Bu dogrultuda;

1.

07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi uyarinca sinif I diger olan ve yeni diizenlemelere gore de sinif I
diger olan tibbi cihazlar, 26/05/2021 tarihinden itibaren yeni diizenlemelere
uygun olarak piyasaya arz edilebilecektir.

07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi uyarinca sinif I diger olup buna karsin yeni yayimlanan
diizenlemeler uyarinca sinifi yiikselen (Sinif Ir, sinif Im, Smif Is, sinif Ila, Sinif
IIb ve Smuf III) ile 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi uyarinca diizenlenen ve gegerli bir sertifikaya sahip
cihazlar, 26/05/2021 tarihinden itibaren mezkir Yonetmeliklere uygun olmaya
devam etmeleri ve s6z konusu cihazin tasariminda ve amaglanan kullaniminda
onemli bir degisiklik olmamas1 sartiyla 26/05/2024 tarihine kadar piyasaya arz
edilebilecek, 26/05/2025 tarihine kadar da piyasada bulundurulabilecek veya
hizmete sunulmaya devam edebilecektir. Bununla birlikte mezkir
Yonetmeliklere uygun olmaya devam etmeleri ve s6z konusu cihazin
tasariminda ve amaglanan kullaniminda 6nemli bir degisiklik olmamasi
durumunda bile bu madde kapsamindaki tibbi cihazlarin 26/05/2024 tarihinden
sonra piyasaya arz edilmesine izin verilmeyecek ve 26/05/2025 tarihinden
itibaren piyasada bulundurulmasi da miimkiin olamayacaktir.

Birinci ve ikinci maddede belirtilen cihazlar i¢in ilgili diizenlemelerde piyasaya
arza iligkin bir kisim istisnalar tanimlanmis olsa da bu iiriinlerin imalatcilar1 ve
ithalat¢ilar1 piyasaya arz sonrast gdzetim, piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans,
iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin kaydi ile ilgili gereklilikleri yeni
diizenlemelere uygun olarak karsilayacaktir.

Onaylanmis kuruluslar tarafindan 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda diizenlenen sertifikalar ise
irlinlerin “tasarim ya da kullamm amacinda onemli bir degisiklik
yapilmamas1” sartiyla Ek IV kapsaminda diizenlenen EC Sertifikalar1 hari¢
olmak tizere 27/05/2024 tarihine kadar gecerliligini koruyacaktir. Ek IV
kapsaminda diizenlenmis sertifikalar ise 27/05/2022 tarihine kadar gecerliligini
koruyacaktir. S6z konusu gecerlilik siiresi kapsaminda, sertifikay1 diizenleyen
onaylanmis kurulus sertifikalandirdig1 cihazlarla ilgili uygulanabilir
gerekliliklerin tiimiine yonelik gerekli gozetimden sorumlu olmaya devam
edecektir.

07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
uyarinca 26/05/2021 tarihinden 6nce yasal olarak lilkemiz ve AB piyasasinda
piyasaya arz edilmis tibbi cihazlar, Kurumca belirtilen kayit gerekliliklerine



uygun olarak 26/05/2025 tarihine kadar piyasada bulundurulmaya veya hizmete
sunulmaya devam edilebilecektir.

S6z konusu cihazlarin piyasaya arzlar ile ilgili gegis hiikiimlerinden yararlanabilme
sartlar1 ile sertifikalarin gecerliligi ile ilgili sartlar detayli olarak Komisyonca yayimlanan
MDCG 2020-2. Rev.1, MDCG 2020-3. Rev.1 ve MDCG 2020-3 Rehber Dokiimanlarinda
belirtilmistir. ilgili kilavuzlarin cevirisine Kurum web sayfasindan ulasilabilmektedir.
(https://ww.titck.gov.tr/faalivetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-hakkinda)

Buna ek olarak gegis siiresince ilgili iiriinlerin UTS kayit bildirimlerine iligkin esaslar
da  Kurumumuz internet sayfasindan duyurulmus olup ilgili  dokiimanlara
https://www.titck.gov.tr/duyuru/yeni-tibbi-cihaz-tuzugu-nun-yururluge-girdiginde-urun-takip-
sistemi-nde-uts-yurutulecek-urun-kayit-ve-tekil-hareket-surecleri-26052021115427
adresinden ulasilabilmektedir.

Tim bu degisikliklere ilave olarak yeni diizenlemeler ile Yonetmeligin Ek XVI’sinda
belirtilen ve tibbi cihaz olmayan ancak risk profili acisindan tibbi cihazlara benzer olan bir
kisim iiriin gruplar1 da Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamina dahil edilmistir.

Yukarida belirtilen ve Ek XVI’da listelenen iiriin gruplarina iligkin yiikiimliiliikkler, AB
Komisyonu tarafindan yayimlanacak ortak spesifikasyonlarin yiiriirliige girisinden itibaren
baslayacaktir. S6z konusu tarihe kadar mezkfr {irtinlerin piyasaya arzi halihazirda tabi olduklari
diizenlemelere gore yiiriitiilecek olup ilgili iiriin grubunda belirtilen ortak spesifikasyonlarin
yiiriirliige girisi tarihi itibart ile ilgili iirlinlerin de belirtilen diizenlemelere uygun olarak
piyasaya arz edilmesi gerekecektir. Ortak spesifikasyonlar, ilgili alandaki ortak
spesifikasyonlarin AB Komisyonunca yayimlanmasindan itibaren 6 ay sonra yiirtirliige girecek
olup ilgili {irlin imalatgilarinin belirtilen siirede mevcut gerekliliklere uyumu, iriinlerin
piyasaya arzi1 agisindan biiyiik 6nem arz etmektedir.

Kamuoyunun bilgisine saygiyla sunulur.
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