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Avrupa Birligi'nin sirasiyla (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar TGzugi ile (AB) 2017/746 sayili in

Vitro Tani Tibbi Cihazlar TGzUgl’'ne tam uyumlu olarak hazirlanan “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” ile

in vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yénetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili Resmi

Gazete’'de yayimlanmis olup ilgili Yonetmelikler halihazirda yururliktedir. S6z konusu Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri Grin glvenligini saglamak amach yeni yakimlalUkler ve yeni uygulamalar
getirmektedir.

Yeni mevzuatta;

- iktisadi isletmecilerin mevzuata uyum sorumlusu olarak en az bir personel calistirmasi

zorunlulugu,
- AB’nin merkezi kayit sistemi olan EUDAMED’e kayit bildiriminde bulunulmasi zorunlulugu,

- Tibbi cihazlarin etiketlenmesi ve yeniden ambalajlanmasina iliskin konularda ithalatci ve

dagiticilara yukamlultk getirilmesi

hususlarinin ilk kez tanimlandigi gortlmektedir. Yeni mevzuatta belirtilen gereklilikler
dogrultusunda Urlin Takip Sistemine (UTS) iliskin gerekliliklerin de giincellenmesi, tibbi cihaz
yonetmeliklerinin etkin bir sekilde uygulanabilmesi ve s6z konusu hususlarda yeni getirilen
uygulamalara yonelik konularin netlestiriimesi ile sektértn bilgilendirilmesi amaciyla 2022/1
saylli Tibbi Cihazlara iliskin Genelge hazirlanmistir.

Genelge icin Link'e Tiklayiniz. Turkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu icin Link'e Tiklayiniz.
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