IMALATCISI TARAFINDAN YENI TIBBi CIHAZ YONETMELIGi (MDR)
DOGRULTUSUNDA BELGELENDIRILMEYECEK TIBBi CIHAZLARIN URUN
TAKIP SISTEMi UYGULAMALARI HAKKINDA
DUYURU

Bilindigi tizere; (AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayil Tiiziiklerinde yer alan ve
belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tan1 amacli tibbi cihazlarin gegis hiikiimlerini tadil eden (AB)
2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii” hiikiimleri ile s6z konusu
degisiklikler 02.04.2023 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanarak iilkemizde de AB iiye iilkeler
ile uyumlu olacak sekilde hayata gecirilmistir. Mezkur diizenlemeler uyarinca MDD ve
AIMDD kapsaminda iiretilmis olup gegis hiikiimlerinden faydalanamayacak olan tibbi
cihazlarin imalatcis1 veya ithalatcisi tarafindan en geg 26.05.2024 tarihine kadar piyasaya
arz edilebilecegi, bu tarihten dnce yasal olarak piyasaya arz edilmis olan tibbi cihazlarin ise
varsa iriin raf Omrii boyunca piyasada bulundurulabilecegi hususu tim taraflar ile
paylagilmistir. Konu ile ilgili Avrupa komisyonu tarafindan yayimnlanan “soru-cevap”
dokiimaninda (https://titck.gov.tr/storage/Archive/2023/contentFile/mdr _proposal extension-
g-n-a_revl 326213b5-7fcd-45bb-934f-3bac4eaacedf.pdf) ilgili hususlara yer verilmistir.

Bu baglamda “IMALATCISI TARAFINDAN YENI TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
(MDR) DOGRULTUSUNDA BELGELENDIRILMEYECEK TIBBI CIHAZLARIN PIYASAYA
ARZI VE PIYASADA BULUNDURULMASI HAKKINDA DUYURU” ile konunun &nemine
istinaden gerekli hususlar Kurumumuz web sayfasinda tiim taraflara tekraren de ilan edilmistir.

Ilgili mevzuat uyarinca 26.05.2024 tarihinden sonra ilgili gegis hiikiimlerinden
faydalanamayan iirlinlerin piyasaya arz1 yasak olup bahse konu mevzuat hiikiimlerine aykir1 bir
sekilde tibbi cihaz piyasaya arz edildiginin tespit edilmesi halinde 7223 sayil1 Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve ilgili teknik diizenlemeler dogrultusunda gerekli islemler
tesis edilecektir.

Bununla birlikte, s6z konusu mevzuat hiikiimleri dogrultusunda ilgili gecis
hiikiimlerinden faydalanmayan iiriinlerin 26.05.2024 tarihi itibariyle UTS’de yer alan tekil {iriin
stoklarina ileri yonlii tekil iiriin hareket bildirimleri (liretim bildirimi, ithalat bildirimi, verme
bildirimi, tiiketiciye verme bildirimi vb.) yapilmamasi gerekmekte olup, bu tarihten 6nce yasal
olarak piyasaya arz edilmis lrilinlerin ise varsa iirlin raf omrii boyunca tekil iiriin hareket
bildirimleri yapilabilecektir.

Bu baglamda, bahse konu iiriinlerin {iriin kaydin1 gerceklestiren firmalar tarafindan
26.05.2024 tarihine kadar piyasaya arz edilmis veya edilecek tekil iirtinlere iliskin ilgili hareket
bildirimlerinin yapilmasi, anilan tarih itibariyle piyasaya arz edilmemis iiriinlerin UTS’de
varolan tekil iirlin stoklarinin ise iiretim iptal bildirimi, ithalat iptal bildirimi veya HEK/zayiat
bildirimi altinda “stok diizeltme” secenegi ile kaldirilmasi gerekmektedir.

Bahse konu husus tiim taraflara 6nemle duyurulur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXMOFyQ3NRZmxXMOFySHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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