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TEBLİĞ

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:

TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİNİN EK XVI’SINDA LİSTELENEN TIBBİ AMAÇLI
OLMAYAN ÜRÜN GRUPLARINA YÖNELİK ORTAK SPESİFİKASYONLARIN

BELİRLENMESİ HAKKINDA TEBLİĞ
 

BİRİNCİ BÖLÜM
Başlangıç Hükümler�

Amaç
MADDE 1- (1) Bu Tebl�ğ, 2/6/2021 tar�hl� ve 31499 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz

Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sında l�stelenen tıbb� amaçlı olmayan ürün gruplarına yönel�k ortak spes�f�kasyonları
bel�rlemek amacıyla hazırlanmıştır.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Tebl�ğ, Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sında l�stelenen tıbb� amaçlı olmayan tüm

ürün gruplarına uygulanır.
(2) Bu Tebl�ğde bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek I’�n�n 1 numaralı maddes�n�n

�k�nc� cümles�nde ve 2, 3, 4, 5, 8 ve 9 numaralı maddeler�nde bel�rt�len gerekl�l�kler� kapsar.
Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Tebl�ğ; 5/3/2020 tar�hl� ve 7223 sayılı Ürün Güvenl�ğ� ve Tekn�k Düzenlemeler Kanununa,

4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, İlg�l�, İl�şk�l� Kurum ve Kuruluşlar �le D�ğer Kurum ve Kuruluşların Teşk�latı Hakkında
Cumhurbaşkanlığı Kararnames�n�n 508 �nc� ve 796 ncı maddeler�ne ve Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n 9 uncu maddes�ne
dayanılarak hazırlanmıştır.

Tanımlar
MADDE 4- (1) Bu Tebl�ğde geçen;
a) Kurum: Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumunu,
b) Kurum Başkanı: Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanını,
c) Tıbb� amaçlı olmayan ürün grupları: Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sında l�stelenen ürün gruplarını,
�fade eder.

İKİNCİ BÖLÜM
Ortak Spes�f�kasyonlar

Ortak spes�f�kasyonlar
MADDE 5- (1) Ek I’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, tıbbî amaçlı olmayan ürün gruplarının tümüne

uygulanır.
(2) Ek II’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, bu Ek�n 1 numaralı maddes�nde bel�rt�len kontakt lenslere

uygulanır.
(3) Ek III’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar; dövme ürünler� ve p�rs�ngler (p�erc�ng) har�ç olmak üzere bu

Ek�n 1 numaralı maddes�nde bel�rt�len anatom�y� değ�şt�rmek amacıyla cerrah� �nvaz�v yollar aracılığıyla �nsan
vücuduna tamamen veya kısmen uygulanması amaçlanan ürünlere uygulanır.

(4) Ek IV’te bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar; dövmeye yönel�k olanlar har�ç olmak üzere, bu Ek�n 1 numaralı
maddes�nde bel�rt�len, subkutan, submukoz veya �ntradermal enjeks�yon ya da başka b�r uygulama yoluyla fas�yal
veya d�ğer dermal dolgu ya da mukoz membran dolgusu olarak kullanılması amaçlanan maddelere, maddeler�n
komb�nasyonlarına ya da gereçlere uygulanır.

(5) Ek V’te bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar; bu Ek�n 1 numaralı maddes�nde bel�rt�len l�posakşın, l�pol�z veya
l�poplast�ye yönel�k ek�pman g�b� yağ dokusunu azaltmak, çıkarmak (uzaklaştırmak) veya parçalamak �ç�n
kullanılması amaçlanan ek�pmana uygulanır.

(6) Ek VI’da bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar; bu Ek�n 1 numaralı maddes�nde bel�rt�len c�lt yen�leme, dövme
s�lme veya tüy almaya ya da d�ğer c�lt uygulamalarına yönel�k lazerler ve yoğun atımlı ışık (IPL) ek�pmanı g�b�
monokromat�k ve gen�ş spektrumda, eş fazlı ve eş fazlı olmayan kaynaklar dâh�l, �nsan vücudu üzer�nde kullanılması
amaçlanan yüksek yoğunluklu elektromanyet�k radyasyon (örneğ�n, kızılötes�, görünür ışık ve ultrav�yole) yayan
ek�pmana uygulanır.

(7) Ek VII’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar; bu Ek�n 1 numaralı maddes�nde bel�rt�len bey�ndek� s�n�rsel
akt�v�tey� değ�şt�rmek �ç�n kafatasına penetre olan elektr�k akımları ya da manyet�k veya elektromanyet�k alanlar
uygulayan bey�n st�mülasyonu amaçlı ek�pmana uygulanır.

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM
Çeş�tl� ve Son Hükümler

Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum
MADDE 6- (1) Bu Tebl�ğ;
a) Tıbbî c�hazlara �l�şk�n 5/4/2017 tar�hl� ve (AB) 2017/745 sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğünün

Ek XVI’sında l�stelenen tıbb� amaçlı olmayan ürün grupları �ç�n ortak spes�f�kasyonları bel�rleyen 1/12/2022 tar�hl� ve
(AB) 2022/2346 sayılı Kom�syon Uygulama Tüzüğü,

b) 1/12/2022 tar�hl� ve (AB) 2022/2346 sayılı Kom�syon Uygulama Tüzüğünü tıbb� c�hazlara �l�şk�n 5/4/2017
tar�hl� ve (AB) 2017/745 sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğünün Ek XVI’sında l�stelenen tıbb� amaçlı
olmayan bel�rl� ürünler�n geç�ş hükümler� bakımından tad�l eden 20/6/2023 tar�hl� ve (AB) 2023/1194 sayılı Kom�syon
Uygulama Tüzüğü,

d�kkate alınarak Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum çerçeves�nde hazırlanmıştır.
Geç�ş hükümler�
GEÇİCİ MADDE 1- (1) İmalatçının, Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek I'�nde bel�rt�len �lg�l� genel güvenl�l�k ve

performans gerekl�l�kler� �le bu Tebl�ğde bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlara uygunluğunu tey�t etmek amacıyla kl�n�k
değerlend�rmeye yönel�k kl�n�k ver�ler oluşturmak üzere b�r kl�n�k araştırma gerçekleşt�rmey� tasarladığı veya
gerçekleşt�rmekte olduğu ve aynı Yönetmel�ğ�n�n 52 nc� maddes� uyarınca uygunluk değerlend�rmes�ne b�r
onaylanmış kuruluşun dâh�l olması gereken b�r ürün;

a) Ürünün, hâl�hazırda 22/6/2023 tar�h�nden önce p�yasada yasal olarak pazarlanması ve 22/6/2023 tar�h�nden
önce ürüne uygulanab�l�r ulusal mevzuat gerekl�l�kler�ne uymaya devam etmes�,

b) Ürünün tasarımında ve kullanım amacında öneml� b�r değ�ş�kl�k olmaması,
koşullarının sağlanması şartıyla, 31/12/2029 tar�h�ne kadar p�yasaya arz ed�leb�l�r veya h�zmete sunulab�l�r.
(2) B�r�nc� fıkraya �st�sna olarak, b�r�nc� fıkrada bel�rt�len koşulları sağlayan b�r ürün yalnızca, sponsorun Tıbb�

C�haz Yönetmel�ğ�n�n 70 �nc� maddes�n�n b�r�nc� veya üçüncü fıkraları uyarınca Kurum ve/veya �lg�l� Avrupa B�rl�ğ�
üyes� ülken�n yetk�l� otor�tes�nden ürünün kl�n�k araştırma başvurusunun tamamlandığını ve kl�n�k araştırmanın Tıbb�
C�haz Yönetmel�ğ� kapsamına g�rd�ğ�n� tey�t eden b�r b�ld�r�m alması durumunda, 22/6/2024 tar�h�nden 22/12/2024
tar�h�ne kadar p�yasaya arz ed�leb�l�r veya h�zmete sunulab�l�r.

(3) B�r�nc� fıkraya �st�sna olarak, b�r�nc� fıkrada bel�rt�len koşulları sağlayan b�r ürün yalnızca, sponsorun
kl�n�k araştırmayı başlatması durumunda 23/12/2024 tar�h�nden 31/12/2027 tar�h�ne kadar p�yasaya arz ed�leb�l�r veya
h�zmete sunulab�l�r.

(4) B�r�nc� fıkraya �st�sna olarak, b�r�nc� fıkrada bel�rt�len koşulları sağlayan b�r ürün yalnızca, Tıbb� C�haz
Yönetmel�ğ�n�n Ek VII’s�n�n 4.3 numaralı maddes�n�n �k�nc� paragrafı uyarınca onaylanmış kuruluş �le �malatçı
arasında uygunluk değerlend�rmes�n�n yer�ne get�r�lmes�ne yönel�k yazılı b�r anlaşma �mzalanması durumunda
1/1/2028 tar�h�nden 31/12/2029 tar�h�ne kadar p�yasaya arz ed�leb�l�r veya h�zmete sunulab�l�r.

(5) İmalatçının kl�n�k araştırma yapmayı amaçlamadığı ancak Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n 52 nc� maddes�
uyarınca uygunluk değerlend�rmes�nde b�r onaylanmış kuruluşun dâh�l olması gereken b�r ürün;

a) Ürünün, hâl�hazırda 22/6/2023 tar�h�nden önce p�yasada yasal olarak pazarlanması ve 22/6/2023 tar�h�nden
önce ürüne uygulanab�l�r ulusal mevzuat gerekl�l�kler�ne uymaya devam etmes�,

b) Ürünün tasarımında ve kullanım amacında öneml� b�r değ�ş�kl�k olmaması,
koşullarının sağlanması şartıyla 31/12/2028 tar�h�ne kadar p�yasaya arz ed�leb�l�r veya h�zmete sunulab�l�r.
(6) Beş�nc� fıkraya �st�sna olarak, beş�nc� fıkrada bel�rt�len koşulları sağlayan b�r ürün yalnızca, Tıbb� C�haz

Yönetmel�ğ�n�n Ek VII’s�n�n 4.3 numaralı maddes�n�n �k�nc� paragrafı uyarınca onaylanmış kuruluş �le �malatçı
arasında uygunluk değerlend�rmes�n�n yer�ne get�r�lmes�ne yönel�k yazılı b�r anlaşma �mzalanması durumunda
1/1/2027 tar�h�nden 31/12/2028 tar�h�ne kadar p�yasaya arz ed�leb�l�r veya h�zmete sunulab�l�r.

(7) Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n 110 uncu maddes� �le yürürlükten kaldırılan 7/6/2011 tar�hl� ve 27957 sayılı
Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ� uyarınca b�r onaylanmış kuruluş tarafından düzenlenen ve
26/5/2021 tar�h�nden sonra ve 20/3/2023 tar�h�nden önce geçerl�l�ğ� sona eren b�r sert�f�ka kapsamında yer alan ve
Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n geç�c� 1 �nc� maddes�n�n dördüncü fıkrasının (b) bend�n�n (1) veya (2) numaralı alt
bentler�nde bel�rt�len koşulların karşılanmadığı b�r ürün; Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n geç�c� 1 �nc� maddes�n�n beş�nc�
fıkrasının (b) bend�nde bel�rt�len tar�hlere kadar, aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 1 �nc� maddes�n�n beş�nc� fıkrasının (ç), (d)
ve (e) bentler�nde bel�rt�len koşulların karşılanması şartıyla söz konusu sert�f�kanın süres�n�n sona erme tar�h�nden
sonra da p�yasaya arz ed�leb�l�r veya h�zmete sunulab�l�r.

Yürürlük



MADDE 7- (1) Bu Tebl�ğ 22/6/2023 tar�h�nden geçerl� olmak üzere yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 8- (1) Bu Tebl�ğ hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.
 

Ekler� �ç�n tıklayınız
 

https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/03/20240314-8-1.pdf

