MDR’a Geciste

Belge Stire Uzatim




MEVZUAT DEGISIKLIGI

93/42 EEC
Tibbi Cihaz

07.06.2011 tarihli ve 27957
sayilh Resmi Gazete

Endikasyon belirten ve
belirttigi endikasyonu

mekanik etkiler ile saglayan 26 May'S 2021

aranler

Orn: Kalp Kapakgigi

90/385 EEC
Viucuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihaz

07.06.2011 tarihli ve 27957 (AB) 2017/745

sayilll Resmi Gazete

Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Calisabilmesi icin harici
bir guc kaynagi
gerektiren tibbi cihazlar

Orn: Kalp pili




20.03.2023 tarihli
(AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tuzugu

02.04.2023 tarihli
32151 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik ( 20 Mart 2023 itibariyle gecerli olacak sekilde)

03.04.2023 tarihli
2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tuzuk Hukimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru

Nedenler

* VYeterli sayida onaylanmis kurulusun yetkilendirilememesi

» Yetkili onaylanmis kuruluslarin belgelendirme sirelerinin uzamasi
» Slrec¢ ydnetiminin saglanmasi

» Piyasaya arzda sorun yasanmamasi




90/385/EEC sayili Direktif veya 93/42/EEC sayih Direktif kapsaminda olan cihazlar, bu Tiiziikte
belirtilen kosullari yerine getirmeleri sartiyla:

(A) Sinif 1l implante edilebilir ismarlama tibbi cihazlar, 26.05.2026 tarihine kadar,

(B) Sinif 1l cihazlar ve suturler, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlan, vidalar,
kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorler hari¢ sinif Ilb implante edilebilir cihazlar, 31
Aralik 2027 tarihine kadar,

(C) Yukanda kapsananlar disindaki sinif 1lb cihazlar, sinif Ila cihazlar ve steril durumda veya 6l¢im
fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif | cihazlar, 31 Aralik 2028 tarihine kadar,

(D) 93/42/EEC sayili Direktif uyarinca uygunluk degerlendirme prosedurinin bir onaylanmis kurulusun
dahiliyetini gerektirmedigi, 26 Mayis 2021 tarihinden once uygunluk beyani dizenlenmis ve MDR
uyarinca uygunluk degerlendirme prosedurd bir onaylanmis kurulusun dahiliyetinin gerektigi
cihazlar, 31 Aralik 2028 tarihine kadar

piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.
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Basvuruda istenen belgeler
« Imalatci Beyani (Duyuru Ek-1 icerigine uygun olacak sekilde)

« MDR onaylanmis kurulus Beyani (Duyuru Ek-2 icerigine uygun olacak
sekilde)

* MDR onaylanmis kurulusuna basvuru yapilmis veya sozlesme yapilmis ise

« MDD onaylanmis kurulus gézetim sorumlulugu taahhtdia (Duyuru Ek-3

icerigine uygun olacak sekilde)
e MDD OK. ile MDR O.K. farkli olmasi durumunda

Not: Imalatci Beyani ve MDR onaylanmis kurulus Beyani icin sablon belge érnekleri


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/template-nb-confirmation-letter-framework-regulation-eu-2023607-2023-05-24_en
https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/

Eksiklik / uygunsuzluk Eksik olan / uygun olmayan
varise hususlara iliskin cevabi yazi

> _

Duyuru
kapsamindaki Kurum tarafindan
ekler ile EBS den inceleme Eksiklik / uygunsuzluk

basvuru yok ise Imalatgl / onaylanmis kurulus teyit

> sureci

Teyit
edildiyse

Belge kayit 2023/KK-2 Sayilh
basvurusu (AB) 2023/607 Sayili
incelemesi Duyuru dogrultusunda Uygunlukyazisi

UTS belge basvurusu

2023/KK-2 Sayili Duyuru



BELGE SURE UZATIMINDAN FAYDALANABILMEK iCiN;

20.03.2023 tarihinden 6nce dolan belgeler icin

» Belge bitis tarihinden dnce onaylanmis kurulus ile s6zlesme yapilmasi

20.03.2023 tarihinden sonra dolan belgeler i¢in

e 26.05.2024°e kadar onaylanmis kurulusa basvuru yapilmasi
e 26.09.2024°e kadar onaylanmis kurulus ile s6zlesme yapilmasi

Gerekmektedir.
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90/385/EEC sayili Direktif veya 93/42/EEC sayili Direktif kapsaminda olan cihazlar, bu Tiiziikte belirtilen
kosullari yerine getirmeleri sartiyla:

D. 93/42/EEC sayili Direktif uyarinca uygunluk degerlendirme prosedurinin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini
gerektirmedigi, 26 Mayis 2021 tarihinden once uygunluk beyani dizenlenmis ve MDR uyarinca uygunluk
degerlendirme proseduru bir onaylanmis kurulusun dahiliyetinin gerektigi cihazlar, 31 Aralhik 2028 tarihine
kadar

piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

S6z konusu Uygunluk Beyani belgelerine tarihine kadar revizyon verilecek olup bu tarihe kadar

2023/KK-1 sayili Duyuru kapsaminda gerekmektedir.
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Eksik belge ile basvuru
» Basvuru dilekcesinin eksikligi, dilekcede talep edilen hususun bilgi eksikligi
« Imalatci beyani eksikligi vs.

Belgeler arasindaki bilgi farklilig

Belgeler arasindaki iiriin gruplarinin eslestiriiememesi
* OK beyaninda urin bilgisi olarak temel UDI-DI yazilmasi vb.

Sablon belgenin firmanin durumuna gore revize edilmeden dokiimanlarin diizenlenmesi
Belgelerin imzali olmasi

Dokiimanlarin hem orijinal dildeki niishalari hem de yeminli terciimeleri gonderilmeli
Basvuru yapan firmanin iletisim adresi (UTS deki bilgiler de giincellenmeli)

Ayni belge icin miikerrer basvuru yapilmasi

Uygunluk Beyanlan basvurularinda UTS de kayith ise UTS nin atadigi numarada yazilmali, basvuru icinde
Uygunluk Beyanina yer verilmeli

Bir basvuruda tek bir belge icin basvuru yapilmasi gerekmektedir.
Daha dnce teyit edilen belgeler ayrica teyit icin mail atilmamaktadir.

7 KURUMA SURE UZATIM BASVURULARINDA YAPILAN SIK HATALAR




(57) ONAYLANMIS KURULUSA MDR BASVURULARINDA YAPILAN SIK HATALAR

Basvurunun Onaylanmis Kurulusun kapsaminda olup olmadiginin
bilinmemesi

Uriinlerin hangi MDR atama koduna karsilik geldiginin bilinmemesi
Farkh triin gruplarinin tek bir dosya altinda sunuluyor olmasi
Basvuruya iliskin gerekli bilgi ve belgelerin eksikligi

o Urlnlerin etki mekanizmasi vb. Griind tarif eden bilgilerin sunulmamasi
» Taseron veya tedarikci bilgilerinin eksik sunulmasi

« Temel UDI-DI bilgilerinin sunulmamasi
* SRN numarasi eksikligi (EUDAMED firma kaydi)
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KALAN GUN SAYISI

Basvuru icin : 128
Sozlesmeicin : 251

19.01.2024 itibariyle
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Tesekkiirler. ..
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