;”*:,-'_ T.C. .k
| SAGLIK BAKANLIGI &
L Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumy .
I"h TURKIYE CUMHURIVETININ YiZinci viLs
GUNLUDUR
Sayt  : E-617498] 1-000-1550649 07.08.2024

Konu : Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek XVI'da
listelenen tibbi amagl olmayan iiriin
gruplari hk.

MARMARA TIBBI CiHAZ URETICILERI VE TEDARIKCILERT DERNEG]
(Fulya Mah. Ortaklar Cd. Kantag1 Apt No 145 D1 Kat | 34394 Mecidiyekoy Sisli Istanbul)

ligi  :11.07.2024 tarihli ve E-6174981 1-000-3276668 sayili yaziniz.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amagl olmayan {iriin gruplarina iligkin
Estetik Tip alaninda yer alan bazi uygulamalar ve by uygulamalari yapacak kullanicilara iliskin bilgi talep
eden ilgi kayitl yaziniz incelenmistir.

Bilindigi iizere; Kurumumuz geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, homeopatik tibbi iiriinler ve ileri
tedavi tibbi iiriinleri de dahil olmak Uzere begeri tibbj iiriinler (ilaglar), tibbi cihazlar, in vitro tan1 amacgh

gidalar, kemoterapi ilag hazirlama sistemleri, beseri tibbi {iriin uretiminde kullanilan etkin ve yardimei
maddeler alaninda diizenleyici ve denetleyici kurum olup “15/07/2018 tarih ve 4 numaralt Bakanliklarq
Bagh, Iigili, Iliskili  Kurum ve Kuruluslar [le Diger Kurum ve Kuruluslarin  Teskilat Hakkinda
Cumhurbaskanlig: Kararnamesi " uyarinca is ve islemlerini yiiriitmektedir.

Bu minvalde, iilkemizde tibbj cihazlara iligkin olarak, Avrupa Birligi (AB) miiktesebatina uyum
caligmalari kapsaminda (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiiziigiine (MDR) tam uyumlu olarak
hazirlanan “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” 02.06.2021 tarihlj ve 31499 (Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de

listelenmistir. Bununla birlikte, imalatcilarin bu tiir triinlerin piyasaya arz éncesinde uygunlugunu
gosterebilmeleri igin en azindan risk yonetiminin uygulanmas; ve gerektiginde giivenlilige iliskin klinik
degerlendirme ile ilgili ortak spesifikasyonlarm belirlenmesi gerektigi hususu, Yonetmeligin 9. maddesi
kapsaminda hiikme baglanmistir, Bu minvalde, Avrupa Komisyonu tarafindan yayimlanan (AB)
2022/2346 sayili Tiiziige tam uyumlu olarak Tibbi Cihay Yonetmeliginin Ek XVI’sinda listelenen tibbi
amagl olmayan iiriin gruplarina yénelik ortak spesifikasyonlari belirleyen “7ihbi Cihaz Yonetmeliginin
Ek Xvi'sinda Listelenen Tibbi Amacl Olmayan Uriin Gruplarina Yonelik Ortak Spesifikasyonlarin
Belirlenmesi Hakkinda Teblig” hazirlanns olup ilgili Teblig 22.06.2023 tarihinde yurirlige girmistir.

givenlilik ve performans gereklilikleri kapsaminda risk yonetimi (spesifik riskler/risk kontrol tedbirleri)
ve giivenlilige yonelik bilgilere (etiket- kullanim talimati) iliskin gereklilikleri igermekte olup bu
dogrultuda ilgili hiikiimlerin bahse konu iiriinlerin piyasaya arz edilmesinden énce uygunluk
degerlendirme siireclerinin bir parcasi olarak imalat¢ilar tarafindan yerine getirilmeleri gerekmektedir.
Tebligde bahse konu iiriinlerin kullanic1 ve tiiketici kategorilerine iliski1_1 olarak ise, Tebligin Ek
I'inde yer alan genel gereklilikler cergevesinde, risk yonetimi kapsaminda “2.5. Imalatcilar, risk yonetimi
sirecinin sonuglarina dayanarak, cihazin kullammindan hari¢ tutulan veya ozel kullanim kogullarinin
uygulanmast - gereken kullanicilarin  ve tiiketicilerin  kategorilerini tammlar. Bir titketici, tibbi
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amagliolmayan bir iiriiniin iizerinde kullamilacagr gercek kisi olarak anlasilir.”, tehlikelerin belirlenmesi
ve risk analizi kapsaminda “4.3. Imalatgilar, risk analizinde cesitli kullanici ve tiiketici gruplarinin
belirleyici ozelliklerini dikkate alir- Bu; kullanicinin bir saghik meslek mensubu ya da meslekten olmayan
bir kisi olup olmadigina iliskin degerlendirmeyi icerir. Meslekten olmayan bir kisi olmas: durumunda,
cthazt kullanma yeterliligi olmavan kisi ile saglik meslek mensubu olmamasina ragmen cihazi kullanma
konusunda kanitlanmug yeterliligi olan ve cihazi mesleki Jaaliyetleri kapsaminda kullanan kisi arasinda
ayrim yapilir. Cihaz dogrudan sadece saghk profesyonellerine (saglik meslek mensuplarina) satilmadig
miiddetce imalatgi tarafindan tiim bu kullanict ve tiketici gruplarimin cihaza erigimi oldugu varsayulr.”
ve giivenlige yonelik bilgiler kapsaminda etiket ve kullanim talimat1 izerinde bulunmas: gereken bilgilere
iliskin “71.2. Imalatcilar, miimkiin oldugu durumlarda, etiket iizerinde asagidakileri belirtir; a) 2.5
numaraly maddede atifta bulunulan kullanict ve tiiketici kategorilerine iliskin bilgileri,” ve “12.1.
Kullamm talimati asagidakileri icerir: a) 2.5 numaral; maddede atifta bulunulan kullanici ve tiiketici
kategorilerine iliskin bilgileri,” hitkiimleri yer almaktadir.

Yukarida yer alan hiikiimler uyarinca, imalatgilar tarafindan bahse konu iiriinlere iliskin risk
yonetimi ile tehlikelerin belirlenmesi ve risk analizi kapsaminda, kullanici ve tiiketici kategorilerinin
tanimlanmasi gerekmekte olup kullanicilar ve tiiketiciler spesifik olarak belirtilmemektedir ve buna
iligkin ilgili ulusal mevzuatlara atif yapilmaktadir.

Bu minvalde, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amagli olmayan iiriin
gruplarina iliskin Estetik Tip alaninda yer alan bazi uygulamalar ve bu uygulamalart yapacak
kullanicilara iliskin konunun Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin uhdesinde olmas: sebebiyle ilgi
kayitl yaziniz 01.08.2024 tarihli ve E-24931227-000-1547227 sayili yazimiz ile Saglik Hizmetleri Genel
Miidiirliigiine iletilmis olup ilgi hususta;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.
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