
Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu, T?bbi Cihaz
Firmalar? ?çin Brexit Sürecine ?li?kin Duyuru Yay?mlad?
31 May 2019

Avrupa Komisyonu, ?ngiltere'nin Avrupa Birli?i'nden ("AB") anla?mas?z olarak ayr?lmas?n?n ("Anla?mas?z Brexit
"), endüstriyel ürünler ve t?bbi cihazlar üzerindeki etkisine ili?kin bir bilgi notu ("Bilgi Notu") yay?mlam??t?r. Türkiye
?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK") da bunun üzerine, Türkiye'de faaliyet gösteren ancak Anla?mas?z Brexit'ten
etkilenecek firmalar?n yapmas? gereken haz?rl?klar bak?m?ndan bir duyuru ("Duyuru") yay?mlam??t?r.

T?TCK, Duyuru'da bir ürünün Brexit öncesi pazara ç?k?p ç?kmad??? hususuna göre, o ürünün pazarda kalmas?
için at?lmas? gereken ad?mlar?n de?i?ti?ini belirtmi?tir.

Anla?mas?z Brexit durumunda; ?ngiltere, Brexit tarihi itibar?yla AB d??? bir üçüncü taraf ülke say?laca?? ve
?ngiltere'de yerle?ik yetkili temsilciler bu statülerini AB mevzuat? bak?m?ndan kaybedecekleri için, ?ngiltere'den
veya ?ngiltere üzerinden bir t?bbi cihaz pazara girerken bir AB üyesinde veya Türkiye'de, yetkili temsilci atanmas?
gerekecektir. Ayr?ca, bu kapsamda, ?ngiltere'de yerle?ik Onaylanm?? Kurulu?lar da ("OK") AB mevzuat?
kapsam?nda statülerini kaybedecekleri için, bu durumda, ?ngiltere'den ithal edilen t?bbi cihazlar söz konusu
oldu?unda, firmalar?n AB ülkeleri veya Türkiye taraf?ndan yetkilendirilmi? bir OK'tan CE sertifikas? al?nmas?
gerekecektir.

Anla?mas?z Brexit durumunda, tüm t?bbi cihazlar?n veya in vitro t?bbi tan? cihazlar?n?n AB veya Türkiye'deki yetkili
temsilcileri ile birlikte AB veya Türkiye pazar?nda bulunabilmesi için ulusal kay?t sistemine kay?t yapt?rmas?
gerekmektedir.

Bu geli?meler ve bilgiler ?????nda, T?TCK ?u haz?rl?klar?n yap?lmas? önerisinde bulunmu?tur:

Sa?l?k hizmet sunucular?, ara?t?rma kurumlar? ve sa?l?k sigortas? kurumlar?n?n; ?ngiltere'de yerle?ik bir
OK'tan EC sertifikas? al?nan veya ?ngiltere'de yerle?ik bir üretici taraf?ndan piyasaya sunulan cihazlara
dair bir envanter ç?karmalar? gerekmektedir.
Üreticiler, yetkili temsilciler ve da??t?c?lar bak?m?ndansa:
?ngiltere'de yerle?ik bir OK'tan uygunluk de?erlendirmesi hizmeti alan cihazlar?n üreticileri, ?ngiltere'nin
AB'den ayr?ld??? tarihten itibaren ürün dosyalar?n? AB veya Türkiye'de yetkilendirilmi? ba?ka bir OK'a
transfer etmeye haz?rl?kl? olmal?d?r.
Ürünlerini ?ngiltere'de yerle?ik bir temsilci veya ithalatç? üzerinden AB veya Türkiye pazar?na sokan
üçüncü ülkelerin üreticileri de AB ülkelerinde veya Türkiye'de bir yetkili temsilci atamak durumundad?r.
Ürünün etiketi de buna uygun ?ekilde yeniden bas?lmal?d?r.
Ürünlerinin sertifikaland?r?lmas?n? ?ngiltere'deki bir OK'tan AB veya Türkiye'de yerle?ik bir OK'a transfer
eden üreticilerin AB uygunluk beyanlar?n? ve onaylanm?? kurulu? sertifikalar?n? buna göre yeniden
düzenlemeleri gerekmektedir. Söz konusu belgelerin, sorumlulu?un yeni OK'ta oldu?unu göstermesi ve hem
eski hem de yeni OK'un bilgi ve numaralar?n? bulundurmas? gerekmektedir.
Tedarikçiler, toptanc?lar ve al?c? kurulu?lar bak?m?ndan, sa??l?k hizmet sunucular?n? ve kullan?c?lar?
ya?anabilecek problem hakk?nda bilgilendirme konusunda görevli olduklar? belirtildikten sonra, AB
pazar?na ?ngiltere'den veya ?ngiltere üzerinden üçüncü ülkelerden piyasaya sunulan ürünler veya
?ngiltere'de yerle?ik bir OK denetimine tabi olan t?bbi cihazlara ili?kin en iyi bilginin tedarikçiler, toptanc?lar
ve t?bbi cihaz al?c?s? kurulu?larda bulunmas? gerekti?i belirtilmi?tir.

EK DUYURU



Duyuru'nun yay?m?ndan sonra, 10 Nisan 2019 tarihinde yap?lan AB Konseyi toplant?s? sonras?nda Brexit tarihi 31
Ekim 2019'a ertelenmi?tir.

T?TCK'in buna ili?kin yay?nlad??? ek duyuruda:

British Standard Institute (BSI) Assurance UK Ltd isimli OK taraf?ndan verilen EC sertifikalar?n?n,
Hollanda'da yerle?ik olan 2797 numaral? BSI Group The Netherlands B.V. adl? onaylanm?? kurulu?a BSI
bünyesinde idari olarak geçi? yapaca??,
Ürünlerin bu firma haricindeki di?er onaylanm?? kurulu?lardan birisi taraf?ndan belgelendirilmesi
durumunda, ?ngiltere'de yerle?ik olmayan ba?ka bir onaylanm?? kurulu?a transfer edilece?i

belirtilmi?tir. 

Bahse konu olan,

Onaylanm?? kurulu? transferleri ile ilgili süreçler,
Ürünlerin yeniden belgelendirilmesi,
Etiket, uygunluk beyan? ve kullanma k?lavuzu gibi teknik dokümanlar?n yeni onaylanm?? kurulu?a göre
düzenlenmesi

ile ilgili hususlar için en az 1-2 senelik bir geçi? periyodunun olaca?? öngörülmektedir.  

Konuya ili?kin T?TCK taraf?ndan yay?mlanan duyuru ve ek duyuruya buradan eri?ilebilir.
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