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Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Ankara

Konu: Avrupa Birligi’nin COVID-19 salgin nedeniyle MDR uygulama tarihini 1 yil ertelemesi ve
iilkemizde geg¢is stirecinde MDD- MDR uyumlu iirlinlerin piyasaya arzi

Bugiin, diinya ¢apinda halk sagligimi ¢ok ciddi sekilde tehdit eden COVID-19 salgini, diinyadave
ilkemizde her gegen giin yayilmaya ve vaka sayilar1 da artmaya devam etmektedir. COVID-19
salgin1 nedeniyle tiim diinyada tibbi cihaz ve medikal sarf malzemelerinin tedarikindesikintilar
yasanmakta olup, lojistik, depolama, dagitim siirecleri temelden degismistir

Ulusal menfaatlerimiz ve lilkemizin i¢inde bulundugu durum goéz oniinde bulundurularak, tibbi cihaz
ve invitro diyagnostik cihazlara yonelik is ve islemlerin UTS’de etkin ve hizli bir sekilde
yiriitiilmesi, hasta ve saglik calisanlarinin iirline hizli bir sekilde ulagmasi i¢in 6nem arz etmektedir.

Bugiinlerde ve 6niimiizdeki aylarda, salgin ile miicadele etmede saglik sistemine yardimci olmak tiim
paydaslarin onceligi ve odak noktasidir. Tibbi Cihaz Sektorii olarak, COVID-19 ile miicadelede,
kisisel koruyucu ekipmanlar ve diger kritik tibbi teknolojilerimiz ile salginin en etkili sekilde kontrol
edilebilmesi i¢in ¢caba gostermekteyiz.

COVID-19 salgmmnin saglk sektoriindeki etkilerinden dolayr 17 Nisan 2020 tarihinde

gergeklestirilen AB Parlamentosu Genel Oturumunda Tibbi Cihaz Regiilasyonu’nun (MDR)
uygulama tarihinin bir yil ertelenmesine iligskin oneri kabul edilmistir.

Diger taraftan MDR’nin eskiuygulama tarihine gore;

1. Hazirliklar1 tamamlanan ve MDR uyumlu olacak sekilde etiketlenmeye baslanan,
2. MDR gecis planlarini erteleyemeyen ve iirlinlerini MDR uyumlulagtirmaya devam eden
birgok tiretici mevcuttur.

Bunun yanisira bu tibbi malzemeler icerisinde Eldiven, Cerrahi Maske, Yiiz Maskesi, Respirator
— solunum koruyucu, Ventilator gibi COVID-19 salgininda kullanimi hayati 6énem arz eden
malzemeler de bulunmaktadir.

Ulkemizde Tibbi Cihaz Regiilasyonu uyumlulastirma ¢aligmalari heniiz nihayete erdirilemedigi ve
ilgili mevzuat yaymlanamadigi icin COVID-19 salgini da gozetilerek, tibbi cihaz tedarikinin ve is
siireglerinin kesintisiz bir sekilde siirdiiriilebilmesi amaciyla bir takim acil kararlarin alinmasi
gerekmektedir:

1- AB Pazarina sunulan tiim tibbi malzemeler icerisinde MDR uyumlu f{iriinlerin de
Tiirkiye'ye ithalati ve piyasaya arzi yapilabilmelidir. Ayni sekilde iilkemizde iiretilen
tirlinlerin Avrupa Birligi’ne ihracatinin yapilabilmesi i¢in MDR uyumlastirma ¢alismalari
tamamlanmalidir.

Bu ¢ercevedeki calismalar Kurumunuzca tamamlanana kadar da, tibbi cihaz tedarikinin
aksamamasi i¢in, bir ge¢is plan1 acilen -26 Mayis 2020 tarihinden once- sektor ile
paylasilmalidir.



2-

AB-"ED SADER

Bu siire zarfinda Tiirkiye’de MDR uyumlastirma ¢aligmalarinin tamamlanarak, ilgili
regiilasyonun yayinlanmasi beklenirken, MDR uyumlu hale gelen iirlinlerin kayitlari i¢in
ulusal kayit ve takip sistemimiz olan Uriin Takip Sistemi (UTS) bir modiile sahip
olmalidir.

Ureticiler tarafindan MDR gegis planlar1 dahilinde, MDR uyumlu olarak iiretilmeye
baslanan/baslanacak tibbi cihazlar mevcuttur.

Tibbi Cihaz Direktifine (MDD) uyumlu iiriin ve Tibbi Cihaz Regiilasyonuna (MDR)
uyumlu irliniin arasinda MDR’a gore diizenlenen belgeler (Uygunluk beyani, EC
sertifikasi, Kullanom kilavuzu, etiketler) ve barkod degisikligi de s6z konusu
olabileceginden, bu durum UTS’de sdz konusu iiriinlerin yeni bir iiriin olarak kayit
edilmesi veya mevcut iiriin kaydinin giincellenmesi gerekliligini dogurmaktadir.

COVID-19 salgininda tibbi malzemeye erisimin devam edebilmesi ¢ok kritik oldugundan,
firmalarin MDR uyumlu iiriinlerin ithalatina ve piyasaya arzina devam edebilmesi i¢in, bu
tiriinlerin UTS kayitlarinin yapilabilir olmasini saglayacak diizenlemelerin UTS’de
ivedilikle yapilmasini arz ederiz.

Ayni anda “2016/425 Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi” ve “Tibbi Cihaz
Regiilasyonu” kapsaminda ve dual kullanimda olan Eldiven, Solunum koruyucu, Maske
gibi iiriinlerden, Tibbi Cihaz Regiilasyonu’na (MDR) uyumlu etiketlere sahip olanlarin da
iilkemizde piyasaya arzina izin verilmesi, ayrica, “2016/425 Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi” kapsaminda ilistirilen CE isaretinin gegerli oldugu da goz Oniinde
bulundurularak, 1. Maddede belirtilen UTS iizerindeki diizenlemeler tamamlanana kadar,
bu iiriinlerin kesintisiz bir sekilde piyasaya arz edilebilmesi igin, Uriin Takip Sisteminde
kapsam dis1 tutulmasini arz ederiz. 13.05.2020
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