TCOKKA- Tibbi Cihazlar Alanindaki
Yetkili Temsilciler

18.10.2021 - Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi

Bilindigi Uzere; Turkiye ile Avrupa Birligi (AB) arasinda GUmruk Birligi'ni tesis eden 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari (OKK)
ile 2/97 sayili Ortaklik Konseyi Karari kapsaminda Turkiyenin AB'nin Urtinlere iliskin Teknik Mevzuatini i¢ hukukuna dahil
etmesi gereken Urlin gruplari icerisinde tibbi cihazlarda yer almaktadir (daha detayli bilgi icin tiklayiniz; 1/95 sayili Ortaklik
Konseyi Karari, 2/97 sayili Ortaklik Konseyi Karari ). Bu kapsamda AB'nin tibbi cihaz mevzuati (90/385/EEC, 93/42/EEC,

98/79/EC) sirasiyla; Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Vicut Disinda Kullanilan
(in Vitro)Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi olarak uyumlastirilmis olup béylelikle AB ve Turkiye arasinda tibbi cihazlar alaninda
mallarin serbest dolasimi saglanmistir.

Bu dogrultuda yapilan calismalar neticesinde Turkiye'nin AB'nin tibbi cihaz mevzuatina uyum sagladigini teyit eden
1/2006 sayili Ortaklik Konseyi Kararinin 1.maddesinin uygulanmasina iliskin Gumruk Birligi Ortaklik Komitesi (GBOK) beyani
duzenlenmis olup bu dogrultuda tibbi cihaz mevzuati kapsaminda Avrupa Birligi yerlesik yetkili temsilcilerin Turkiye'de
yerlesik olanlarla ayni hak ve yukimliluklere sahip oldugu hususu imza altina alinmistir (daha detayli bilgi icin

tiklayiniz; 1/2006 sayili Ortaklik Konseyi Karari, GBOK Beyani). Boylelikle tibbi cihaz alaninda Turkiye ve AB arasinda

mevzuat uyumu noktasindaki eksiklikler giderilmis ve uygulama farkhliklar da ortadan kaldiriimistir.

Sureg icerisinde tam uyumun devam edebilmesine yonelik olarak, AB'nin Yeni Tibbi Cihaz Tuzuklerinin AB'deki
uygulama tarihi itibar ile Ulkemizde de gecerli olabilmesi i¢in Avrupa Komisyonu ile birlikte yurattlen uyumlastirma
calismalari neticesinde (AB) 2017/745 sayili Tuzuk'e paralel hazirlanan Tibbi Cihaz Yonetmelik taslaginin tam uyumlu
olduguna dair GBOK beyani 21/05/2021 tarihinde imzalanmistir ( bkz. Ek-1). Akabinde ilgili Yonetmelik 02/06/2021 tarihli
ve 31499 (Mukerrer) sayill Resmi Gazete'de yayimlanmis ve 26/05/2021 tarihinden itibaren gegerli olacak sekilde yururliuge
girmistir. Ayrica (AB) 2017/746 sayili TuzUk'e paralel hazirlanan In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yénetmelik taslaginin tam
uyumlu olduguna dair GBOK Beyani 13/09/2021 tarihinde imzalanmis olup (bkz. Ek-2) s6z konusu Yonetmelik de
02/06/2021 tarihli ve 31499 (Mukerrer) sayill Resmi Gazete'de yayimlanmis olup, 26/05/2022 tarihinden itibaren
uygulamaya gececektir.

Bu dogrultuda Turkiye'nin AB'nin giincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum saglamasi neticesi imza edilen GBOK
beyanlariile s6z konusu Ortaklik Konseyi Kararlar ylrirliguni devam ettirmekte olup Tlrkiye'de yerlesik yetkili temsilcilere
iliskin haklarin karsilikh taninmasi da dahil olmak Uzere ilgili Ortaklik Konseyi Kararlarindaki hususlar gecerliligini
korumaktadir.

ilgili husus kamuoyuna duyurulur.

1- 21/05/2021 tarihli ve 1/2006 sayili Ortalik Konseyi Kararinin uygulanmasina iliskin AB-Turkiye Gumruk Birligi
Ortakhk Komitesi Beyani.
2- 21/05/2021 tarihli ve 1/2006 sayili Ortalik Konseyi Kararinin uygulanmasina iliskin AB-Turkiye GUmruk Birligi

Ortaklik Komitesi Beyani.
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