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Konu: Yeni Tibbi Cihaz Mevzuati

SIRKULER (G-2020)
Saymn Uyemiz,

T.C. Bakanlig1 Thracat Genel Miidiirliigii’nden alinan yazida, Saglik Bakanlig: Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan (TiTCK) alman bir yaziya atifla, AB'nin tibbi cihazlara
iligkin yeni mevzuati olan (AB) 2017/745 (MDR) ve (AB) 2017/746 (IVDR) sayili Tiiziikleri'nin
Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak 25.05.2017 tarihinde yiirlirliige girmis oldugu
ve sirastyla 26.05.2020 ve 26.05.2022 tarihlerinden itibaren uygulanacagindan bahisle, MDR ile
iriin kapsaminin genislemis oldugu ve tibbi cihaz olmayan ancak risk profili agisindan tibbi
cihazlara benzer olan iirlin gruplarinin da bu Tiiziik kapsamina eklendigi belirtilmektedir.

Bu ¢ercevede, iilkemizde uyum calismalart TITCK tarafindan yiiriitiilen séz konusu yeni
tibbi cihaz mevzuati kapsamina giren iirlin gruplarina iliskin duyuru kte yer almaktadir.

Bilgilerine sunulur.

S. Tansel KUNBI
Genel Sekreter A.
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Yeni Tibbi Cihaz Mevzuati Hakkinda Duyuru

Avrupa Birligi (AB) Komisyonu tarafindan tibbi cihazlara iliskin hazirlanan (AB)
2017/745 (MDR) ve (AB) 2017/746 (IVDR) sayili Tiiziikler Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde
yayimlanarak 25.05.2017 tarihinde yiirlirliie girmis olup sirasiyla 26.05.2020 ve 26.05.2022
tarihlerinden itibaren uygulanacaktir. Tibbi cihazlarin siniflandirilmast konusunda Onemli
degisiklikler igeren bu Tiiziiklerin uyumlastirma c¢alismalar1, Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yiiriitiilmektedir.

Bu baglamda ilgili tibbi cihaz tiiziiklerinde imalatgi, ithalatg1 ve dagiticilara yonelik birgok
yeni diizenleme getirilmis olup smiflandirma, uygunluk degerlendirme rotalari, klinik
degerlendirme, tekil cihaz takibi gibi konularda yeni gereklilikler tanimlanmustir.

MDR ile iirlin kapsami genislemis olup tibbi cihaz olmayan ancak risk profili agisindan
tibbi cihazlara benzer olan iirlin gruplar1 da bu Tiiziik kapsamina eklenmistir. Bu {iriin gruplarina
Tiiziik tin Ek XVI’sinda yer verilmis olup tibbi amagli olmayan:

e Kontak lensler ya da goz i¢ine veya iizerine uygulanmasi amaglanan diger geregler;

e Dovme iirlinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak iizere, anatomiyi degistirmek ya da
viicut parcalarinin fiksasyonu amaciyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna
tamamen veya kismen uygulanmasi amaglanan tiriinler,

e Dovmeye yonelik olanlar hari¢ olmak {izere, subkiitan, submukoz veya intradermal
enjeksiyon ya da bagka bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da
mukoz membran dolgusu olarak kullanilmasi amaclanan maddeler, maddelerin
kombinasyonlar1 ya da geregler,

e Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak,
uzaklastirmak veya parcalamak i¢in kullanilmas1 amaglanan ekipman,

e (Cilt yenilemeye, dovme silme veya tily almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik
lazerler ve yogun atimli 151k (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda es
fazli ve es fazli olmayan kaynaklar dahil, insan viicudu iizerinde kullanilmasi amaglanan
yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kizilotesi/infrared, goriiniir 151k
ve ultraviyole) yayan ekipman,

e Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina penetre olan elektrik akimlari ya
da manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amagli ekipman
gibi tirlinler tibbi cihaz olarak degerlendirilecektir.

Dolayisiyla bu degisiklikler s6z konusu iirlinlerin imalat, ithalat, ihracat ve kullanim
stirecini etkileyecek olup mezkur mevzuatin yiirliriilige girmesi ve akabinde ilgili mevzuata
istinaden yayimlanacak ortak teknik spesifikasyonlarin yiirtirliige girmesi ile birlikte ilgili tarihten
itibaren piyasya arz edilen s6z konusu firiinlerinde tibbi cihazlar i¢in belirlenmis olan ilgili
gereklilikleri karsilamasi beklenecektir.

S6z konusu mevzuatsal degisikliklere bahsi gegen iiriin gruplarimin zamaninda uyum
saglayabilmesi amaciyla bu {iriin grubunu iilkemizde imal eden, ithal eden veya hizmete sunan
iktisadi 1isletmecilerin yukarida belirtilen hususlart géz Oniinde bulundurmasi ve MDR
diizenlemeleri hakkinda gerekli bilgilendirmelerin yapildig:r asagidaki linki takip etmelerinde
yarar goriilmektedir:

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-hakkinda
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