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Siz, degerli iiyelerimizin bilgilerine sunariz;

v' Sektdr paydasimz ISEK — Istanbul Saglik Endiistrisi Kiimelenmesi tarafindan, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Bagkani Fatih
TOPUZ, Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Daire Bagkani Servet SARIHAN, Tibbi Cihaz Denetim
Daire Baskan1 Cengiz YIGIT ve kurum uzmanlarmin katilimm ile diizenlenen, Tibbi Cihaz Satis

Merkezi Yetki Belgesi - Kurum Yetkilisi, UTS, Tibbi Cihaz Klinik Calismalar, MDR Yenilikleri

Egitimlerine tiyelerimiz ve Yonetim Kurulumuz birlikte katilmustir.

Egitimde Kurum yetkilileri tarafindan, MDR gecisinde 26 Mayis 2024'ten 6nce uygunluk
degerlendirmesini tamamlamasinin miimkiin goriilmedigi, bu uygunluk degerlendirmesi icin de
yeterli sayida Onaylanmis Kurulus heniiz bulunmadigi, ¢ok sayida imalatginin, 6zellikle kiiglik ve
orta Olcekli isletmelerin, (AB) 2017/745 sayili Tiiziglin gerekliliklerine uygunlugunu
gostermeyecek ve tedarikte sorun yasanacagi ongoriildiigiinden, Avrupa Komisyonu’nun tibbi
cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla, (AB) 2017/745 sayil Tiiziiglin gegis
stirecini kademeli olarak uzatilmasi karar1 aldigini iletmistir.

Bu kapsamda TITCK yaymladigi ve tarafimza sirkiiler yapilan duyuruya asagidaki linkten
ulasabilirsiniz.

https://www.titck.gov.tr/duyuru/n-a-16012023195320

Kurum yetkilileri, her ne kadar bir siire uzatimi gibi degerlendirilse de bu durumun firmalar i¢in
degil daha ¢ok Onaylamis Kuruluglara verilen bir siire oldugunu, Firmalarimizin bir rehavete
kapilmadan uygunluk degerlendirmesi i¢in 26 Mayis 2024 tarihinden 6nce bir Onayli Kurulusa 6n

bagvurusunu yapmis olmasi gerektigini nemle hatirlatmustr.

v Coziim ortagimz ACTV Biyoteknoloji is birliginde giivenilir ve Massiad iiyelerine ozel fiyatlar ile
sundugumuz Biyouyumluluk ve Mikrobiyoloji testlerine ilave olarak, sizlere Kimyasal
Karakterizasyon testlerinde de destek vermek amaciyla, ACTV Biyoteknoloji ile birlikte Chemtox
Biolab Prof. Dr. Afife Binnaz Hazar Yorug¢ ve ekibini ziyaret ederek, yapabilecegimiz ortak

caligmalar1 degerlendirip goriis aligverisinde bulunduk. Ana hatlan ile goriis birligine vardigimiz


https://www.titck.gov.tr/duyuru/n-a-16012023195320
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Coziim Ortaklign c¢alismalarimiz  hakkinda gelisme oldugunda detayli bilgi paylasiminda

bulunacagimizi bildiririz.

v' 14.01.2023 tarihinde yapilan “Saghkta Milli Teknoloji Hamlesi” konulu TUSAP Saglik Zirvesi'ne

dernegimiz adina F. Esengiil Tutunmaz Demir katilmistir.

v' 18.01.2023 tarihinde yapilan IKMIB Medikal Komite toplantisina dernegimiz Yonetim Kurulu
nezdinde katilmistir. Toplantida, sektdr GTIP ¢alismalarina baslanacagi, Tibbi Cihaz kapsaminda
giimriikte yasanan sorunlar1 azaltmak igin Thtisas Giimriikleri kurulmasi icin girisimde bulunulmasi,
%18 KDV ile alinan yardimci hammaddeler igin Tibbi Cihaz iiretiminde kullanildigi kanitlamasi
kaydi ile %8 KDV uygulanmasi konusunda kriterlerin belirlenerek ilgili kurumlara goriis bildirilmesi

konular1 degerlendirilmistir.

v Dernegimize gelen geri bildirimler tizerine, asagidaki konular hakkinda federasyonumuz tarafindan

ilgili kurumlara yazilar iletilmistir.

a) T.C. Ticaret Bakanligi Giimriikler Genel Miidiirliigii'ne, Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimine
iliskin (2023/16) sayilh UGD Tebligi kapsaminda yapilan fiziki kontrollerde tibbi cihazlara
“Kullanim Kilavuzu” ilistirilmesi gerekliligi (ek1)

b) T.C. Ticaret Bakanlig1, Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii’ne, Uriin Giivenligi

ve Denetimi tebligler kapsaminda yapilan denetimlerde yasanan sorunlar (ek2)
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