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Konu: Smif-I Diger ve IVD Diger Olarak Simiflandirilan Tibbi Cihazlara Ait Teknik
Dosyalarinin Kuruma Sunulmasi hakkindaki bagvurumuz

*2020/KK-7 Sayili Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsaminda Siif-1 Diger ve IVD Diger Olarak
Siniflandirilan Tibbi Cihazlara Ait Teknik Dosyalarinin Kuruma Sunulmasi ile ilgili Duyuru ile
Sinif I Diger ve IVD diger sinifindaki tiriinlerden Teknik dosya talep edilmektedir.

Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Regiilasyonu’nun (EU MDR) 2021, bir yil sonras1 Avrupa Birligi
Invitro Diyanostik Cihaz Regiilasyonu’nun (IVDR) da 2022’de yiiriirlige girmesi birlikte bahsi
gecen {Urlin siniflarinda hali hazirdaki duruma gore biiyiikk olglide degisiklikler meydana
gelecektir. Bildiginiz iizere hali hazirda EUMDR /IVDR gegisleri iireticiler tarafindadevam
etmektedir.

Bu dogrultuda;

e Teknik dosyalar artik MDR/IVDR’ a atifta bulunarak hazirlanmaktadir

e Ulkemizde heniiz uyumlastirilma siireci devam ettigi igin aym zamanda iireticilerin bu
duyuruda yayinlanan tarihle birlikte tiim teknik dosyalarinin yeni regiilasyonlara gecisini
tamamlayacaktir.

e 30 Nisan 2021 tarihine kadar sunulacak olan teknik dosyalarmn gecerliligi kalmayacak
olup bu siirecte IVD diger iirilinlerin yaklasik olarak %80°1 artik bu smniflar i¢inde
sertifikalandirilmayacak, yiiksek risk gruplu {iriinler kapsamina dahil olacaktir. Dolayis1
ile sadece tireticinin kendi beyanina esas kilinmayacaktir.

e Smif I Diger iiriinler igerisinde de EU MDR siniflandirma kurallar1 kapsaminda bir {ist
risk grubuna gore siniflandirilacak iiriinlerde bulunmaktadir.

e Yazinizda belirtmis oldugunuz Sinifl Diger — IVD Diger tibbi cihazlarin kayit
stireclerinde 1ilgili iirlinliin tibbi cihaz olupolmadigi ve kullanim amaci dogrultusunda
beyan edilen siniflandirmasinin uygun olupolmadig1 hususlarinda tereddiitlere istinaden
EU MDR ile birlikte ayn1 zamanda uygunluk beyanlarinda iiriinlerin kullanim amaci da
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eklenmektedir. Ornek uygunluk beyan istenildigi takdirde tarafiniza da sunulabilecektir.
Hali hazirda uygunluk beyanlarini apostilli olarak da sunulmaktadir.

Mevcutta UTS de yaklasik iki milyon Smif I Diger ve altmis bin IVD diger iiriin kayith
bulunmaktadir.

Hali hazirda teknik dosya incelemeleri talep iizerine belli tiriinlerde yapilmasina karsin en az
inceleme siirecleri iki-ii¢ ay siirmektedir. Bu duyuru ile birlikte bahsi gecen iiriinlerde teknik
dosya talep edilmesi hem inceleme siiresinihem iirlinlerin piyasaya arzin1 hem de devam eden is
stireglerini olumsuz yonde etkileyecektir.

Teknik dosyalar ithal {iriinler i¢in ingilizce hazirlanmaktadir. Mevcut kosullarda terciimelerinin
maliyeti biit¢esel anlamda firmalarin kaldirabilecekleri bir yiik degildir. Ayn1 zamanda buna ek
olarak teknik dosyalarin hazirlanmasi ve sunulmasi igin ek insan kaynagini arttirmasina sebebiyet
verecektir.

Duyuruya konu Sinif I Diger ve IVD diger iiriinler arasinda tek basina kullanilanlar oldugu gibi
genellikle daha yiiksek bir risk sinifina atanmis bir ana tibbi cihazin aksesuari niteliginde olanlar
da bulunmaktadir. Bu aksesuar niteligindeki iirlinlerin kayit siirecinin uzamasi bunlarin {izerinde
kullanildig1 ana cihazlarin piyasaya giris siirecini de etkileyerek yeni teknolojilerin iilkemize
girmesinde geciktirici etkileri olacaktir.

Yukarida bahsi gecen tiim maddeler goz oniinde bulunduruldugunda, kurumun hali hazirda Sinif-
I Diger ve IVD Diger tibbi cihazlarin kayit siireglerinde ilgili tirlinlin tibbi cihaz olup olmadig1 ve
kullanim amac1 dogrultusunda beyan edilen siniflandirmasinin uygun olup olmadig1 hususlarinda
yasadig1 tereddiitler i¢in, bu tiriinlerin tireticilerinden teknik dosyalarinin talep edilmesi, tiim Sinif
I Diger ve IVD diger iriinler i¢in genel bir uygulamaya donistiiriilmemesi i¢in geregini emir ve
miisaadelerinize arz ederiz.
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