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Avrupa Komisyonu’nun, tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla, (AB)
2017/745 sayili MDR Tiiziigii kapsamindaki belirli tibbi cihazlarin gegis siirecini uzatan karari
almasinin ardindan Avrupa Birligi iilkelerindeki tibbi cihaz ireticileri ve tedarikgileri, bu
uzatmadan faydalanabilmek icin gereken islemleri tamamlamak iizere yogun bir ¢aba icine
girmislerdir.

Kurumunuzun ¢ok kiymetli ve ozverili ¢alismalari sayesinde Avrupa Birligi tibbi cihaz
mevzuatina zamaninda uyum saglayan iilkemizde de Avrupa Birligi’nde gegerli uzatma
kurallarinin eksiksiz uygulanmasinin, {iriin glivenligi ve hasta sagliginin temini agisindan ¢ok
onemli oldugu ve bu yonde alinan tedbirlerin de gerekli oldugu asikardir. Ancak, iilkemizde
s06z konusu uzatmadan faydalanacak iiriin sayisinin ¢ok fazla olmasi, Onaylanmis Kuruluslar
ve iretici firmalardan kaynakli gecikmeler ile son haftalarda Kurumunuza yapilan basvuru
sayisinda biiyiik bir artis yasanmast ve bunlarin da etkisiyle Kurumunuzdaki degerlendirme
slirecinin uzayabilecek olmasi nedeniyle, saglik sisteminin kesintisiz isleyebilmesi i¢in
vazgecilmez olan tibbi cihazlarin piyasaya arzinin aksamasindan biiytlik endise duyulmaktadir.

Saglik sisteminin siirdiiriilebilirligi agisindan risk tasidigini diisiindiigiimiiz noktalar1 ve acil
¢ozlim Onerilerimizi asagida bulabilirsiniz:

1. MDD uzatmasi bagvurusu yapilmis ve onay bekleyen belgelerin onay siirecinin 26
Mayis 2024 tarihine kadar tamamlanamadigi bilinmektedir. Sistem tarafindan, diisen
belgelere bagli tiriinlerin onayli kalmasi i¢in tanman 30 giin ek siire dahi siirecin
yonetilmesi agisindan yeterli goriilmemektedir.

2. Onaylanmig Kuruluslardan gesitli nedenlerle halen alinamayan konfirmasyon yazilari,
ithalat¢ilarimizin zamanli sekilde uzatma basvurusu yapamamasina neden olmaktadir.

3. MDD’den MDR’a geciste Onaylanmis Kurulus degisikligi olan iiriinlerde eski
OK’lardan alinamayan sorumluluk yazilar1 basvuru siireglerini sekteye ugratmaktadir
ve bunlarla ilgili tiglii sézlesmelerin Eyliil 2024’ten 6nde hazir olmasinin beklenmedigi
sOylenmektedir.



4. Onaylanmis Kuruluslardan alinan belgeler kok belge lizerinden temin edilirken, bu
belgeler Uriin Takip Sisteminde kok belgeye ilave olarak revizyon numaralar ile
kayithdir. Revizyon veya “rev” kisaltmasi ise onaylanmig bir degisiklik bagvurusunu
belgelemek i¢in sertifikanin yeniden diizenlenmis oldugunu belirtir. Baz1 lireticiler

5. mevzuat kapsaminda uzatim yazilarini Onaylanmis Kuruluglardan kok belge numarasi
ile almaktadir. Onaylanmis Kuruluslar tarafindan kok belge tizerinde degisiklik
yapildigi durumlarda belge revizyon numaralar degistiginde, Uriin Takip Sistemi
kaydinda da degisiklige izin verilmemekte ya da sadece kok belge numarast ile

basvurular kabul edilmemektedir.

6. Onaylanmis Kurulusglar tarafindaki yogunluk, kurumunuz tarafindan teyit amach atilan
e-maillere zamanli geri doniis yapilamamasi siirecin uzamasina yol agmaktadir.

Bu nedenle,

- Tibbi cihaz kayit siirecinin yiiriitiildiigii diger iilke 6rneklerinde oldugu gibi uzatma
basvurusunu takiben “6n onay” sistemi bir ¢6ziim olarak onerilmektedir.

- Sistem tarafindan saglanan 30 giin ek siirenin 120 giine ¢ikarilmasi 6nerilmektedir.

- Uriinlerin UTS kayitlarindaki gecikme, zincir halinde Kamu Hastaneleri Genel
Midiirligii, Devlet Malzeme Ofisi, Sosyal Giivenlik Kurumu gibi diger paydaslar
da etkileyeceginden, tedarik sikintis1 yasanmamasi icin Ozellikle Avrupa Birligi
disindan ithal edilen iiriinler, 26 Mayis 2024 o6ncesi ithal edilmis ve halihazirda
ithalat¢ilarimizin stoklarinda bulunuyor ve CE isareti tagiyorsa, bunlarin 26 Mayis
2024 tarihinden sonra da satilabilir olmasi onerilmektedir.

Durumun aciliyetine binaen konunun ivedi olarak degerlendirilmesini arz ederiz.
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