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Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum"), taraf?ndan haz?rlanan T?bbi Cihaz Yonetmeli?inde De?i?iklik
Yap~?lmas?na Dair Yonetmelik ile ?n Vitro Tan? Amagcl? T?bbi Cihaz Yonetmeli?inde De?i?iklik Yap?Imas?na Dair
Yonetmelik, 29 Temmuz 2022 tarihli ve 31907 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanarak ayn? giin yurirli?e girdi.
Yap?lan de?i?ikliklerle Avrupa Birli?i mevzuat?yla uyum sa?lanmas? hedeflenmektedir.

T?bbi Cihaz Yonetmeli?i'nde yap?lan dnemli de?i?iklikler a?a??daki gibidir:

Yonetmelik kapsam?nda imalatg?lar, cihaz?n kullan?c?ya ya da hastaya sunuldu?u Avrupa Birli?i Uyesi
Ulkenin belirledi?i Avrupa Birli?i resmi dilinde / dillerinde olacak ?ekilde cihaz?n beraberinde bulunmas?n?
sa?layacakt?r.

26 May?s 2021 tarihinden 6nce, 6nceki mevzuata uygun olarak piyasaya arz edilmi? olan tek kullan?ml?k
cihazlar yeniden i?lenebilecektir.

?malat¢?lar ve T?bbi Cihazlara ?li?kin Avrupa Veritaban?'n? ("EUDAMED") kullanacak di?er ki?iler Avrupa
Komisyonu taraf?ndan sa?lanan terminoloji kullanmal?d?r.

Klinik ba?vurular, Kurum taraf?ndan kurulacak bir etik Kurul taraf?ndan etik incelemeye tabi tutulacakt?r.
Kurum advers olaylar uyar?nca kendi de?erlendirmelerini yap?p tedbirler alabilir. Koordinator tlke ve
Avrupa Komisyonu bu hususlarda bilgilendirilir.

Sa?I?k profesyonelleri, kullan?c?lar ve hastalar piyasadaki cihazlara ili?kin ciddi olumsuz olaylar? Kurum'a
raporlar. Kurum, bu raporlar? kaydeder ve uygun tedbirleri al?r.

26 May?s 2021'den 6nce yirurlukteki mevzuata uygun olarak piyasa arz edilen insan kaynakl? dokular?n
veya hucrelerin tlrevleri kullan?larak imal edilen cihazlar piyasaya sunulmaya devam edilebilir.
EUDAMED'e ili?kin yukumlultikler, Avrupa Birli?i Resmi Gazetesi'nde EUDAMED'in tamamen i?levsel
oldu?uma dair bir bildiri yay?mland?ktan 6 ay sonra yurirli?e girecektir.

Kay?t ve sertifika bildirimiyle ilgili yikamlilukler yukar?da belirtilen tarihten itibaren 18 ay daha
uygulanmaya devam edilecektir.

Bu yukumlilikler d???nda klinik ara?t?rmalara yonelik de?erlendirme proseduriine ilizkin EUDAMED'e
ili?kin olmayan madde 78'deki yukumlultkler 26 May?s 2027'de yurirli?e girecektir.

Yonetmelik huktmleri Kurum Ba?kan? taraf?ndan yurtttlecektir.

?n Vitro Tan? Amagl? T?bbi Cihaz Yonetmeli?inde De?i?iklik Yap?Imas?na Dair Yonetmelik ile yap?lan onemli
de?i?iklikler a?a??daki gibidir:

?malat¢?lar, cihaza ili?kin bilgilerin kullan?c?ya ya da hastaya sunuldu?u Avrupa Birli?i Uyesi Ulkenin
belirledi?i Avrupa Birli?i resmi dilinde / dillerinde olacak ?ekilde cihaz?n beraberinde bulunmas?n?
sa?layacakt?r.

?malat¢?lar ve EUDAMED'i kullanacak di?er ki?iler Avrupa Komisyonu taraf?ndan sa?lanan terminoloji
kullanmal?d?r.

Kurum advers olaylar uyar?nca kendi de?erlendirmelerini yap?p tedbirler alabilir. Koordinattr tlke ve
Avrupa Komisyonu bu hususlarda bilgilendirilir.

Sa?I?k profesyonelleri, kullan?c?lar ve hastalar piyasadaki cihazlara ili?kin ciddi olumsuz olaylar? Kurum'a
raporlar. Kurum, bu raporlar? kaydeder ve uygun tedbirleri al?r.

Avrupa Birli?i Uyesi ulkelerden birinin koordinator tlke oldu?u hallerde, sponsorun ba?vurusu hakk?nda
karar verilirken nihai de?erlendirme raporu Kurum taraf?ndan dikkate al?nacakt?r.



e Gegci? hukumleri uyar?nca Yonetmelik kapsam?ndaki cihazlar?n hangi tarihlere kadar gecerli olaca??
ayr?nt?|? olarak diizenlenmi?tir.

e Yonetmelik hiikimleri Kurum Ba?kan? taraf?ndan yuratilecektir.

T?bbi Cihaz Yonetmeli?inde De?i?iklik Yap?Imas?na Dair Yonetmelik'in tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.

?n Vitro Tan? Amagcl? T?bbi Cihaz Y6netmeli?inde De?i?iklik Yap?Imas?na Dair Yonetmelik'in tam metnine bu
ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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