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YONETMELIK

Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
iN VITRO TANI AMACLI TIBBi CIHAZ YONETMELIGINDE DEGISIKLIiK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1-2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan in Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 18 inci maddesinin birinci fikrasi agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) AB uygunluk beyani, kapsamindaki cihazla ilgili olarak bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklerin yerine
getirildigini belirtir. fmalatgi, AB uygunluk beyanini giincel tutar. AB uygunluk beyani, asgari olarak Ek IV’te belirtilen
bilgileri igerir ve yurt i¢inde piyasaya arz edilen cihazlar i¢in s6z konusu beyanin baska dillerde diizenlenmesi halinde beyanin
Tiirkge terciimesi eklenir. Ayn1 zamanda AB piyasasina arz edilen cihazlar i¢in AB uygunluk beyani cihazin piyasada
bulunduruldugu AB iiyesi iilkenin/iilkelerin talep ettigi dilde sunulur.”

MADDE 2- Ayni Ydnetmeligin 50 nci maddesinin ii¢iincii fikrasinda yer alan “Ek IX’un I. Béliimde,” ibaresi “Ek
IX’un I. Boliimiinde,” seklinde, altinci fikrasinda yer alan “4.9 numarali maddesinde” ibaresi “4.9. numarali maddesi” seklinde
degistirilmistir.

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 53 iincii maddesinin {iglincli fikrasinda yer alan “Ek XIII’iin” ibaresi “Ek XIII”
seklinde degistirilmisgtir.

MADDE 4- Ayn1 Yonetmeligin 60 mct maddesinin sekizinci fikrasinda yer alan “galigmasi™ ibaresi “galigmasi,”
seklinde degistirilmisgtir.

MADDE 5- Ayni Ydnetmeligin 62 nci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinde yer alan “calismasminin” ibaresi
“caligmasinin” seklinde degistirilmistir.

MADDE 6- Aym1 Yonetmeligin 68 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “fikrasinda” ibaresi “fikralarinda”
seklinde degistirilmisgtir.

MADDE 7- Ayn1 Yonetmeligin 86 nc1 maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “raporlari,” ibaresi
“raporlar1.” seklinde degistirilmistir.

MADDE 8- Ayn1 Yonetmeligin 98 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “yapmak,” ibaresi “yapmak.”
seklinde degistirilmisgtir.

MADDE 9- Ayni Yonetmeligin 106 nc1 maddesinin birinci firkasinin (c) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir ve
ayni fikraya asagidaki bentler eklenmistir.

“c) In vitro tan tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiizigiini tadil eden 27/12/2019 tarihli Diizeltici Karar1,”

“¢) (AB) 2017/746 sayil Tiiziiglinii baz1 in vitro tani tibbi cihazlara yonelik gegis hiikiimleri ve kurum i¢i cihazlarla
ilgili sartlarin uygulanmasinin ertelenmesi bakimindan tadil eden 25/1/2022 tarihli ve (AB) 2022/112 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigi,

d) (AB) 2017/745 sayil1 ve (AB) 2017/746 say1l Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tan1 amagl tibbi cihazlarin
gecis hiikiimleri bakimindan tadil eden 15/3/2023 tarihli ve (AB) 2023/607 say1il1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigi,”

MADDE 10- Ayni Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde yer alan “fikrasinda”
ibareleri “fikrada” seklinde degistirilmis, ayn1 maddenin besinci ve altinci fikralari asagidaki sekilde degistirilmis, onuncu
fikrasinda yer alan “fikrasinda” ibaresi “fikrada” seklinde, on {igiincii fikrasinda yer alan “EUDAMED’in tam islevselligi
ulastigin1 ve islevsel ozelliklerini kargiladigini belirten” ibaresi “EUDAMED’in tamamen islevsel oldugu ve fonskiyonel
spesifikasyonlarini karsiladigina dair” seklinde degistirilmistir.

“(5) 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldirilan Viicut Diginda Kullamilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi
uyarinca 26/5/2022 tarihinden dnce yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar ve dérdiincii fikra uyarinca 26/5/2022 tarihinden
itibaren yasal olarak piyasaya arz edilen cihazlar, piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edebilir.

(6) Dordiincii ve besinci fikralarda atifta bulunulan cihazlarla ilgili olarak, 107 nci madde ile yiiriirliikten kaldirilan
Viicut Disinda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi, s6z konusu fikralarin uygulanmas: icin gerekli oldugu
6l¢lide uygulanmaya devam eder.”

MADDE 11- Bu Yo6netmeligin;

a) 10 uncu maddesi ile degistirilen gegici 1 inci maddenin besinci ve altinci fikralar1 20/3/2023 tarihinden gegerli olmak
iizere yayim tarihinde,

b) Diger hiikiimleri yayimu tarihinde,

yiiriirlige girer.

MADDE 12- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.



