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Bilindigi Uzere 02.06.2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi Gazetede Tibbi Cihaz Yoénetmeligi
yurdrlige girmistir. S6z konusu Yonetmelik ile ¢esitli siniflandirma kurallarinda degisiklik yapilmis
olup, bu durum bazi tibbi cihazlarin risk sinifinin degismesine neden olmustur.

Halihazirda 93/42/EEC Direktifi kapsaminda uygunluk degerlendirmesi bir onaylanmis kurulus
gerektirmeksizin dogrudan ureticisi tarafindan piyasaya arz edilen cihazlarin bir kisminda sinif
degisikligi 6ngoérilmas ve ilgili Grdnlerin risk sinifinin degismesi nedeniyle onaylanmis kurulusa
gitme zorunlulugu dogmustur.

ilgili hususta mezkur Yénetmeligin Gegici Madde 1’in besinci fikrasinda “5 inci maddeye istisna
olarak, 110 uncu madde ile yurirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca sinif | olan,
26/5/2021 tarihinden dnce uygunluk beyani diizenlenmis olan ve bu Yonetmelik uyarinca uygunluk
degerlendirmesi bir onaylanmis kurulus gerektiren bir cihaz ya da 110 uncu madde ile yUrirlikten
kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi
uyarinca dizenlenen ve bu maddenin ikinci fikrasi uyarinca gecerli olan bir sertifikaya sahip bir
cihaz; 26/5/2021 tarihinden itibaren 110 uncu madde ile yurirlikten kaldirilan Yonetmeliklere
uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazin tasariminda ve amaglanan kullaniminda énemli bir
degisiklik olmamasi sartiyla 26/5/2024 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete
sunulabilir.” hikmU yer almaktadir.

Bu kapsamda 16.06.2021 tarihinde yayimlanan “Yeni Tibbi Cihaz Yénetmeligi’'nin YurGrlige
Girmesine” iliskin duyuru ekinde yer alan “YENi TIBBi CIHAZ DUZENLEMELERI” isimli
dokimanda sinif degisikligi gereken Urlnler igin gecis slrecine yonelik detayli bilgilere yer
verilmistir. (https://uts.saglik.gov.tr/wp-content/uploads/2021/Ek-1.1DuyuruMetni-tr.pdf )

Bu baglamda; yeni Yonetmelik 6ncesinde uygunluk degerlendirme asamasinda onaylanmis
kurulusa gitme zorunlulugu bulunmayip yeni Yoénetmelik ile bu zorunlulugun getirildigi Grinlerin ilgili
gecis hukumleri dogrultusunda 26.05.2024 tarihine kadar piyasaya arz edilmesine belirli kosullar
altinda izin verilmistir.

Bahse konu driinlerin anilan siireye kadar Uriin Takip Sisteminde (UTS) kayitlarinin gegerliligi
devam edebilecektir. Ur(in kaydinin devam etmesine yonelik kararlarin alinabilmesi igin UTS Griin
kaydi ekraninda yer alan “Grtin agiklamasi” alanina



“93/42/EEC direktifinin siniflandirma kurallarindan ..... kurall geregi UTS'de sinif I-diger olarak
kayith olan Griinimiiz, 02.06.2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi'nin siniflandirma kurallarindan ..... kurali geregi ..... risk sinifina dahil edilmistir. Bu
sebeple mevcut Urlin kaydinin devam etmesi gerektigi distintlmektedir.”

aciklamasinin 26.08.2021 tarihine kadar BASVURUSUZ GUNCELLEME vyapilarak girilmesi
gerekmektedir. Tarif edilen agiklamanin girildigi Grlnler tarafimizca incelenerek uygun gérulenlerin
kayitlari devam edecektir.

Halihazirda 93/42/EEC direktifi dogrultusunda piyasaya arz edilerek UTS’de sinif I-diger olarak
kayitli olan Uriinlerden 26.08.2021 tarihine kadar yukarida ifade edilen agiklama metninin UTS’de
ilgili alana girilmeyenler ile mezkur Yonetmelik kapsaminda da sinif | diger olarak piyasaya arz
edilecek Urlnlerden bu Yoénetmelik kapsaminda dizenlenmis AB Uygunluk Beyani ile piyasaya arz
edilerek UTS’de kaydi giincellenmeyen sinif I-diger risk sinifindaki trinlerin Griin kayitlari bu tarih
itibariyle disurllecektir.



