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Avrupa Komisyonu, ingiltere'nin Avrupa Birligi'nden ("AB") anlasmasiz olarak ayrilmasinin ("Anlasmasiz
Brexit"), endustriyel Urdnler ve tibbi cihazlar Gzerindeki etkisine iliskin bir bilgi notu ("Bilgi Notu")
yayimlamistir. Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ("TITCK") da bunun (izerine, Tiirkiye'de faaliyet gdsteren
ancak Anlasmasiz Brexit'ten etkilenecek firmalarin yapmasi gereken hazirliklar bakimindan bir duyuru ("
Duyuru") yayimlamistir.

TITCK, Duyuru'da bir Griiniin Brexit éncesi pazara cikip ¢cikmadi§i hususuna gére, o riiniin pazarda kalmasi
icin atilmasi gereken adimlarin degistigini belirtmistir.

Anlasmasiz Brexit durumunda; ingiltere, Brexit tarihi itibariyla AB disi bir Gciinci taraf (ilke sayilacagi ve
ingiltere'de yerlesik yetkili temsilciler bu statilerini AB mevzuati bakimindan kaybedecekleri icin, ingiltere'den
veya ingiltere Gizerinden bir tibbi cihaz pazara girerken bir AB lyesinde veya Tirkiye'de, yetkili temsilci
atanmasi gerekecektir. Ayrica, bu kapsamda, ingiltere'de yerlesik Onaylanmis Kuruluslar da ('OK") AB
mevzuati kapsaminda statilerini kaybedecekleri icin, bu durumda, ingiltere'den ithal edilen tibbi cihazlar séz
konusu oldugunda, firmalarin AB ulkeleri veya Turkiye tarafindan yetkilendirilmis bir OK'tan CE sertifikasi
alinmasi gerekecektir.

Anlasmasiz Brexit durumunda, tim tibbi cihazlarin veya in vitro tibbi tani cihazlarinin AB veya Turkiye'deki
yetkili temsilcileri ile birlikte AB veya Turkiye pazarinda bulunabilmesi icin ulusal kayit sistemine kayit
yaptirmasi gerekmektedir.

Bu gelismeler ve bilgiler 1siginda, TITCK su hazirliklarin yapilmasi énerisinde bulunmustur:

e Saglik hizmet sunuculari, arastirma kurumlari ve saglik sigortasi kurumlarinin; ingiltere'de yerlesik bir
OK'tan EC sertifikasi alinan veya ingiltere'de yerlesik bir Uretici tarafindan piyasaya sunulan cihazlara
dair bir envanter cikarmalari gerekmektedir.

« Ureticiler, yetkili temsilciler ve dagiticilar bakimindansa:

« ingiltere'de yerlesik bir OK'tan uygunluk dederlendirmesi hizmeti alan cihazlarin Ureticileri,
ingiltere'nin AB'den ayrildidi tarihten itibaren Griin dosyalarini AB veya Tlrkiye'de yetkilendirilmis
baska bir OK'a transfer etmeye hazirlikli olmalidir.

« Urtinlerini ingiltere'de yerlesik bir temsilci veya ithalatci Gizerinden AB veya Tirkiye pazarina sokan
dguncu Ulkelerin Ureticileri de AB Ulkelerinde veya Turkiye'de bir yetkili temsilci atamak
durumundadir. UrinUn etiketi de buna uygun sekilde yeniden basiimalidir.

« Uriinlerinin sertifikalandiriimasini ingiltere'deki bir OK'tan AB veya Tirkiye'de yerlesik bir OK'a transfer
eden ureticilerin AB uygunluk beyanlarini ve onaylanmis kurulus sertifikalarini buna goére yeniden
dizenlemeleri gerekmektedir. S6z konusu belgelerin, sorumlulugun yeni OK'ta oldugunu goéstermesi
ve hem eski hem de yeni OK'un bilgi ve numaralarini bulundurmasi gerekmektedir.



e Tedarikciler, toptancilar ve alici kuruluslar bakimindan, sagilik hizmet sunucularini ve kullanicilari
yasanabilecek problem hakkinda bilgilendirme konusunda goérevli olduklar belirtildikten sonra, AB
pazarina ingiltere'den veya ingiltere (izerinden t¢lnci tlkelerden piyasaya sunulan Griinler veya
ingiltere'de yerlesik bir OK denetimine tabi olan tibbi cihazlara iliskin en iyi bilginin tedarikciler,
toptancilar ve tibbi cihaz alicisi kuruluslarda bulunmasi gerektigi belirtiimistir.

EK DUYURU

Duyuru'nun yayimindan sonra, 10 Nisan 2019 tarihinde yapilan AB Konseyi toplantisi sonrasinda Brexit
tarihi 31 Ekim 2019'a ertelenmistir.

TITCK'in buna iliskin yayinladig§i ek duyuruda:
e British Standard Institute (BSI) Assurance UK Ltd isimli OK tarafindan verilen EC sertifikalarinin,
Hollanda'da yerlesik olan 2797 numaral BSI Group The Netherlands B.V. adli onaylanmis kurulusa BSI
blnyesinde idari olarak gecis yapacadi,

« Uriinlerin bu firma haricindeki diger onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan belgelendirilmesi
durumunda, ingiltere'de yerlesik olmayan baska bir onaylanmis kurulusa transfer edilecegi

belirtilmistir.
Bahse konu olan,

e Onaylanmis kurulus transferleri ile ilgili strecler,
« Uriinlerin yeniden belgelendirilmesi,
e Etiket, uygunluk beyani ve kullanma kilavuzu gibi teknik dokimanlarin yeni onaylanmis kurulusa goére

dizenlenmesi

ile ilgili hususlar icin en az 1-2 senelik bir gecis periyodunun olacagi 6ngoérilmektedir.

Konuya iliskin TITCK tarafindan yayimlanan duyuru ve ek duyuruya buradan erisilebilir.
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