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Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK") taraf?ndan 2 Haziran 2021 tarihli ve 31499 say?I? 1. Mikerrer
Resmi Gazete'de yay?mlanan ve ayn? tarihte yururli?e giren T?bbi Cihaz Y&netmeli?i ve In Vitro Tan? Amagcl?
T?bbi Cihaz Yonetmeli?i (ikisi birlikte "Yonetmelikler") ile dnceki tarihli yonetmelikler ilga edilmi?tir. Yonetmelikler
cergevesinde yap?lan dizenlemeler ile birlikte uygulamadaki yonetmelikler AB ile uyumlu hale getirildi.

Yonetmelikler ile; hastalar?n, kullan?c?lar?n ve di?er ki?ilerin sa?I?k ve givenli?inin korunmas?, yuksek kalitede
t?bbi cihaz?n piyasaya arz?, rtinlere yonelik yeniliklerin desteklenmesi, a¢?k, sa?lam ve surdurulebilir bir t?bbi cihaz
piyasas? olu?turulmas? amaglanm??t?r.

Yonetmelikler 6zelinde yap?lan dizenlemeler a?a??daki gibidir:

e Klinik ara?t?rmalar ¢cercevesinde ki?ilerden elde edilen ki?isel veriler giivence alt?na al?nd?.

e T7?bbi cihaz olarak tan?mlanmayan ancak risk profili ag?s?ndan t?bbi cihazlara benzer trtin gruplar?
yonetmelikler kapsam?na dahil edildi.

e T7?bbi cihazlara ili?kin CE i?areti ile ilgili diizenlemeler s?k?la?t?r?1d?.

e Birtak?m t?bbi cihazlar bak?m?ndan s?n?fland?rmada de?i?ikli?e gidilerek CE kapsam?nda aranan
gerekliliklere uyumlu halet getirilmeleri sa?land?.

e ?malatg¢?lara trlnlerinin glvenli?ini sa?lamakla sorumlu olman?n yan? s?ra, cihazlar?n piyasaya arz? ile
klinik takip de dahil olmak Uzere bir klinik de?erlendirme ve gbzetim sistemi ytritme yukimlali?a getirildi.

e ?thalat¢?lara ise talep halinde cihaz?n uygunlu?unu gostermek igin gereken CE kapsam?ndaki bilgi ve
belgeleri Tirkce ve/veya ilgili AB resmi dillerinde sunma yiukiumluli?d getirildi.

e T?TCK'ye imalat¢?dan cihaz?n numunelerini bedelsiz sunmas?n? veya bunun uygulanabilir olmad???
durumlarda, cihaza eri?im sa?lamas?n? talep etme imkan? tan?nd?. Cihazlar?n takibi ag?s?ndan tim
cihazlara Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi) de getirildi.

e ?malatc?lara, Ureticilere, yetkili temsilcilere ve ithalat¢?lara 26 May?s 2022 tarihinde kullan?ma ac?Imas?
planlanan EUDAMED veri taban?na kaydolma zorunlulu?u getirildi.

¢ EUDAMED tam olarak i?levsel hale gelene kadar, klinik ara?t?rmalar, cihazlar?n kayd? ve sair bildirim ve
uygulamalarda 6nceki dizenlemelerde yer alan ilgili hikimlerin uygulanaca?? belirtildi.

e ?malatc?lar, In Vitro Tan? Amacl? T?bbi Cihaz Y&netmeli?i uyar?nca genel gtivenlik ve performans
gerekliliklerine uygunlu?u gostermek icin gerekli klinik kan?t seviyesini belirleyecek ve gerekgelendirecektir.

e Elektronik sistem vas?tas?yla yap?lacak bildirimlere ve sisteme yuklenecek gerekli belgelere ili?kin
dizenlemeler Avrupa Birli?i Resmi Gazetesi'nde EUDAMED ve fonksiyonel spesifikasyonlar?n
kar??land???na dair bildirinin yay?mland??? tarihten 6 ay sonra yurtrli?e girecektir.

e UDI ta??y?c?lar?n? bar?nd?ran implante edilebilir ve s?n?f lll icerisinde yer alan cihazlar 26 May?s 2021
tarihinde gecerli olmak tzere yay?m? tarihinde, s?n?f Il ve llb kapsam?ndaki cihazlar 26 May?s 2023
tarihinde, S?n?f | kapsam?ndaki cihazlar ise 26 May?s 2025 tarihinde yurirli?e girecek. Tekrar
kullan?labilir cihazlardan implante edilebilir ve s?n?f Il kapsam?ndaki cihazlar 26 May?s 2023, s?n?f lla ve
[Ib dahilindeki cihazlar 26 May?s 2025, s?n?f | kapsam?ndaki cihazlar ise 26 May?s 2027 tarihinde
yurarli?e girecek.

e Klinik ara?t?rmalara yonelik koordineli de?erlendirme prosediri 26 May?s 2027 tarihinde yururli?e girecek
olup, di?er hiuktmler ise 26 May?s 2021 tarihinden itibaren ytrirlikte olacakt?r.

e In Vitro Tan? Amacl? Tibbi Cihaz Y6&netmeli?i uyar?nca ise Performans cal??malar?na yonelik koordineli
de?erlendirme prosediiru ile ilgili dizenleme 26 May?s 2029 tarihinde, di?er hikimler de T?bbi Cihaz
Yonetmeli?i'nden bir y?l sonra, 26 May?s 2022 tarihinde yurtrli?e girecektir.



T?bbi Cihaz Y6netmeli?i'nin tamam?na bu ba?lant?dan, In Vitro Tan? Amacl? T?bbi Cihaz Y&netmeli?i'nin
tamam?na bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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