2024/KK-1 Sayil

2023/KK-5 (2023/KK-1 Rev.1) Sayihi Duyuru Kapsaminda ESY iizerinden yapilan MDR
Gecis Siiresi Bagvurularinda Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar Hakkinda Duyuru

Bilindigi tizere; Avrupa Birligi (AB) giincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum
caligmalar1 kapsaminda, (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiziigi (MDR) ile (AB)
2017/746 sayili In Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Tiiziigiine (IVDR) tam uyumlu olan “7:bbi
Cihaz Yonetmeligi” ile “In Vitro Tani Ama¢h Tibbi Cihaz Yonetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve
31499 (Miikerrer) sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Avrupa Komisyonu tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(AB)
2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayilr Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amagl
tbbi cihazlarin gegis hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigii” 20 Mart 2023 tarihinden itibaren yiiriirliige girecek sekilde 20 Mart 2023
tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmistir.

AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum ¢aligmalar1 kapsaminda; (AB) 2023/607
Sayilit Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii ne paralel olarak, “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde
Degisiklik Yapiimasina Dair Yonetmelik” ve “In Vitro Tant Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginde
Degisiklik Yapimasina Dair Yonetmelik” adli Yonetmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli Resmi
Gazete *de yaymmlanmis olup, Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeliginde s6z konusu degisikler yapilmistir.

Bu kapsamda, s6z konusu gecis hiikiimlerinin uygulanmasina yonelik olarak ESY’den
yapilacak olan basvurularin usul ve esaslarinin agiklandig1 “2023/KK-1 Sayili (4B) 2023/607
Sayilr Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru” adli Duyurumuz 3/4/2023 tarihinde
Kurumumuz web sitesinde ve UTS Portal’da yayimlanarak yiiriirliige girmistir. 14/8/2023
tarihinde yaymmladigimiz “2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin
Uygulanmasina Dair Duyuruyu Revize Eden 2023/KK-5 (2023/KK-1 Rev.1) Sayili Duyuru”
adli Duyurumuz ile birlikte 2023/KK-1 Sayili Duyurunun bazi hitkiimleri revize edilmis ve bu
Duyuruya ilave hiikiimler eklenmistir.

2023/KK-5 (2023/KK-1 Rev.1) Sayii Duyurumuz (Ilgili Duyuru) halihazirda
yiiriirliikte olup, bu hususla ilgili yeni bir duyuru yayimlanincaya kadar, yiirtirliikte kalmaya
devam edecektir. Bununla birlikte Kurumumuz kayitlar1 tetkik edilmis olup flgili Duyuruya
istinaden yapilan bagvurularda siklikla hatalarin yapildig: tespit edilmistir. Sik yapilan hatalara
asagida yer verilmistir:

e Ilgili Duyuru kapsaminda ESY iizerinden Kurumumuza yapilan basvurularin
bazilar1 DILEKCESIZ olarak sunulmasi, (S6z konusu basvurularin, basvuru sahibi
firma tarafindan hazirlanmis olan bir dilekge ile birlikte yapilmasi gerekmektedir.),

e Basvuru dilekgesinde gegis siiresi talep edilen belgelerin (F1gili Duyurunun Kisum-
| bagvurulari i¢in /TC Beyani; ya da Kisim-11 bagvurulari i¢in EC Sertifikast; ya da
Kisim-111 basvurulari icin Uygunluk Beyani) beyan edilmemesi ve varsa s6z konusu
belgelerde kapsam dis1 birakilan tiriinlerin belirtilmemesi,

e Imalatci Beyaninda ve/veya basvuru dilekgesinde imalatciya ait teyit e-posta
bilgilerinin bulunmamasi veya eksik bulunmast,
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o Ilgili Duyuru kapsaminda yapilan basvuru icerisinde tarafimiza sunulan kamit
dokiimanlar (imalatg1 beyani, OK teyit mektubu vb.) arasinda uyumsuzluklarin
bulunmasi,

e [flgili Duyuru kapsaminda yapilan basvuru icerisinde tarafimiza sunulan kanit
dokiimanlardaki ve gecis siiresi talep edilen belgedeki imalat¢1 bilgileri arasinda
uyumsuzluk bulunmasi durumunda, bu uyumsuzlugu ortadan kaldiracak ek kanit
dokiimanlarin bagvuru dosyasinda bulunmamasi,

e [lgili Duyuru kapsaminda yapilan basvuru icerisinde, tarafimiza sunulacak olan
yabanci dildeki kanit dokiimanlarin yeminli terciiman onayl Tiirk¢e g¢evirilerinin
bulunmamasi,

e [lgili Duyurunun Kisim-1 i kapsaminda yapilan basvurularda s6z konusu Sinif 1T
implante edilebilir 1smarlama tibbi cihaz ya da cihazlara ait /7C Beyaninin
(gerektiginde, yeminli tercliman onayli Tiitkce cevirisi ile birlikte) bagvuru
dosyasina eklenmemesi,

e [lgili Duyurunun Kisum-111 i kapsaminda yapilan basvurularda s6z konusu sinifi
yiikselen cihaz ya da cihazlari kapsayan Uygunluk Beyaninin (gerektiginde, yeminli
tercliman onaylh Tiirkge cevirisi ile birlikte) bagvuru dosyasina eklenmemesi,

e [lgili Duyurunun Kisim-11 ’si kapsaminda yapilan basvurularda, basvuru sahibi
firmanin hali hazirda UTS’de s6z konusu EC Sertifikas: ile ilgili bir belge kaydi
bulunmuyorsa, s6z konusu EC Sertifikasmin (gerektiginde, yeminli terciiman onayli
Tiirk¢e ¢evirisi ile birlikte) basvuru dosyasina eklenmemesi,

e [lgili Duyuru hiikiimlerine aykiri sekilde basvuru yapilmasi ya da flgili Duyuru
hiikiimlerinde istenilen kanit dokiimanlarin eksik ya da hatali bir sekilde bagvuru
dosyasina eklenmesi veya istenilen kanit dokiimanlardan farkli belgelerin basvuru
dosyasina eklenmesi,

e [Ilgili Duyuru hiikiimlerine istinaden istenilen ve firma tarafindan basvuru dosyasina
eklenen kanit dokiimanlarin imalat¢r veya onaylanmis kurulus tarafindan teyit
edilmemesi ya da ilgili taraf¢a ilgili dokiimanin giincel ve/veya gecerli olmadiginin
bildirilmesi,

e Ilgili Duyuru kapsaminda yapilan basvurularda, tek seferde degerlendirilmesi zor
olacak sekilde asir1 fazla belge i¢in gegis siiresi talep edilmesi,

e [lgili Duyuru kapsaminda ve aym belge icin birden fazla basvuru (miikerrer
basvuru) yapilmast.

Bu baglamda, basvuru sahibi firmalarin Ilgili Duyuru kapsaminda yapacaklari
bagvurularda basta yukarida bahsedilen hususlara dikkat ederek, Ilgili Duyuru hiikiimleri
kapsamina uyacak sekilde bagvuru yapmalari gerekmektedir.

23/03/2024 tarihi_itibariyle, basvuru sahibi firmalar Flgili Duyuru kapsaminda
yapacaklar1 basvurularda SADECE TEK BIR BELGE i¢in gecis siiresi talebinde
bulunabileceklerdir. Dolayisiyla 23.03.2024 tarihi itibariyle, flgili Duyuru kapsaminda EBS
tizerinden yapilan basvurunun dilek¢esinde degerlendirilmesi istenen birden fazla belge
olmasi durumunda, s6z konusu basvuru degerlendirilmeye alinmayacak ve olumsuz
sonuclanacaktir.

lgili taraflara 5nemle duyurulur.
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