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DAGITIM YERLERINE
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Say1 :6450225777-E.1430
\ / Konu : AB Tibbi Cihaz Mevzuati Danisma

Stureci

Ilgi : 01/10/2025 tarihli ve E-79668890-749-00114118268 sayil1 yazi

Ilgide kayitli, Ticaret Bakanligi Uluslararast Anlagmalar ve Avrupa Birligi Genel Miidiirliigii tarafindan
Kurulusumuza iletilen "AB Tibbi Cihaz Mevzuati Danigma Siireci" konulu yaz1 ekte yer almaktadir.

Bilgilerinizi ve katilimeilariiza duyurulmasi hususlarini rica ederiz.
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Genel Sekreter V. Yonetim Kurulu Bagkan Yardimcist
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e Uluslararas1 Anlagmalar ve Avrupa Birligi Genel Miidiirligi 2025 AILE YILI
Sayr : E-79668890-749-00114118268 01.10.2025

Konu : AB Tibbi Cihaz Mevzuati Danigsma Siireci

DAGITIM YERLERINE

Avrupa Komisyonu tarafindan, 2017 yilinda kabul edilen Tibbi Cihazlara Iliskin (AB) 2017/745
sayil1 Tiiziikk (MDR) ve In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihazlara iligskin (AB) 2017/746 sayil Tiiziik (IVDR)
hakkinda bir istisare siireci baglatildig1 duyurulmustur. Bilindigi iizere, sz konusu Tiiziikler Glimriik
Birligi kapsaminda iilkemiz tarafindan uyum saglanan mevzuat arasinda yer almaktadir.

Komisyon tarafindan istigare siireciyle ilgili olarak, MDR ve IVDR Tiiziikleri kapsaminda yeni
kurallara sorunsuz bir gec¢is saglamak i¢in geg¢is donemleri ongoriildiigii ve Tiiziiklerin ilgili maddeleri

cergevesinde Komisyon'un Mayis 2027'ye kadar bir degerlendirme yapmasinin gerektigi ifade
edilmektedir.

Aralik 2024-Mart 2025 tarihleri arasinda gergeklestirilen bir Onceki danigsma siireci, yasal
cercevedeki sorunlar1 belirlemeye odaklanmisken, yeni baslayan danisma siireci ile belirlenen sorunlar
Ozelinde goriis toplanmasi dngoriilmektedir. Yapilacak degerlendirme sonucunda, idari yiikiin azaltilarak,
ongoriilebilirlik ve maliyet etkinliginin arttirilmasi, mevzuatlarin daha yalin ve gelecege dayanikli hale
getirilmesi amaglanmakta ve ayn1 zamanda yliksek diizeyde halk saglig1 ve hasta giivenliginin korunmasi
onceliklerinden 6diin verilmemesi hedeflenmektedir.

Bu cergevede, geri bildirim siirecine iligkin ayrintili bilgiye asagidaki baglantidan ulasilmasi ve 6
Ekim 2025 tarihine kadar goriis verilmesi miimkiindiir.

"https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Medicaldevices-a
nd-in-vitro-diagnostics-targeted-revision-of-EU-rules_en"

Bilgilerini rica ederim.

Fatma Canan NILUFER DORA
Bakan a.
Genel Miudir Yardimcisi
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