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TEBLIG

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundas
TIBBi CIHAZ YONETMELIGINiN EK XVI’SINDA LISTELENEN TIBBi AMACLI
OLMAYAN URUN GRUPLARINA YONELIK ORTAK SPESIFIKASYONLARIN
BELIRLENMESI HAKKINDA TEBLIiG

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Teblig, 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek XVI'sinda listelenen tibbi amagh olmayan iiriin gruplarima yodnelik ortak spesifikasyonlar
belirlemek amaciyla hazirlanmustir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Teblig, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI'sinda listelenen tibbi amagli olmayan tim
iiriin gruplarina uygulanir.

(2) Bu Tebligde belirtilen ortak spesifikasyonlar, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek I’inin 1 numarali maddesinin
ikinci ciimlesinde ve 2, 3, 4, 5, 8 ve 9 numarali maddelerinde belirtilen gereklilikleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Teblig; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununa,
4 sayil Bakanliklara Bagh, flgili, liskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbaskanhgr Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine ve Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 9 uncu maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tamimlar

MADDE 4- (1) Bu Tebligde gegen;

a) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

b) Kurum Baskani: Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkanni,

¢) Tibbi amagh olmayan iiriin gruplari: Tibbi Cihaz Y6netmeliginin Ek XVI'sinda listelenen iiriin gruplarini,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Ortak Spesifikasyonlar

Ortak spesifikasyonlar

MADDE 5- (1) Ek I"de belirtilen ortak spesifikasyonlar, tibbi amagl olmayan iiriin gruplarimin tiimiine
uygulanir.

(2) Ek II'de belirtilen ortak spesifikasyonlar, bu Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen kontakt lenslere
uygulanir.

(3) Ek III"de belirtilen ortak spesifikasyonlar; dévme iiriinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak iizere bu
Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen anatomiyi degistirmek amaciyla cerrahi invaziv yollar aracihigiyla insan
viicuduna tamamen veya kismen uy amaglanz

(4) Ek IV’te belirtilen ortak spesifikasyonlar; ddvmeye yonelik olanlar hari¢ olmak iizere, bu Ekin 1 numarali
maddesinde belirtilen, subkutan, submukoz veya intradermal enjeksiyon ya da baska bir uygulama yoluyla fasiyal
veya diger dermal dolgu ya da mukoz membran dolgusu olarak kullanilmasi amaglanan maddelere, maddelerin
kombinasyonlarina ya da gereglere uygulanir.

(5) Ek V’te belirtilen ortak spesifikasyonlar; bu Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen liposaksin, lipoliz veya
lipoplastiye yonelik ekipman gibi yag dokusunu azaltmak, ¢ikarmak (uzaklastirmak) veya pargalamak igin
kullanilmasi amaglanan ekipmana uygulanir.

(6) Ek VI'da belirtilen ortak spesifikasyonlar; bu Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen cilt yenileme, dévme
silme veya tily almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik lazerler ve yogun atimh 1sik (IPL) ekipmam gibi
monokromatik ve genis spektrumda, es fazli ve es fazl olmayan kaynaklar dahil, i
amaglanan yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kizilotesi, goriiniir 151k ve ultraviyole) yayan
ekipmana uygulanir.

(7) Ek VII'de belirtilen ortak spesifikasyonlar; bu Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen beyindeki sinirsel
aktiviteyi degistirmek i¢in kafatasina penetre olan elektrik akimlart ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar
uygulayan beyin stimiilasyonu amagh ekipmana uygulanir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

tiriinlere uygul

viicudu {izerinde kullanilmasi

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 6- (1) Bu Teblig;

a) Tibbi cihazlara iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigiiniin
Ek XVI'sinda listelenen tibbi amagh olmayan iiriin gruplari i¢in ortak spesifikasyonlari belirleyen 1/12/2022 tarihli ve
(AB) 2022/2346 sayili Komisyon Uygulama Tiiziigii,

b) 1/12/2022 tarihli ve (AB) 2022/2346 sayili Komisyon Uygulama Tiiziigiinii tibbi cihazlara iliskin 5/4/2017
tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigiinin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amagh
olmayan belirli iiriinlerin gegis hiikiimleri bakimindan tadil eden 20/6/2023 tarihli ve (AB) 2023/1194 sayili Komisyon
Uygulama Tiiziigii,

dikkate aliarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.

Gegis hiikiimleri

GECICi MADDE 1- (1) imalatginin, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I'inde belirtilen ilgili genel giivenlilik ve
performans gereklilikleri ile bu Tebligde belirtilen ortak spesifikasyonlara uygunlugunu teyit etmek amaciyla klinik
degerlendirmeye yonelik klinik veriler olusturmak iizere bir klinik arastirma gergeklestirmeyi tasarladigi veya
gergeklestirmekte oldugu ve aymi Yonetmeliginin 52 nci maddesi uyarinca uygunluk degerlendirmesine bir
onaylanmis kurulusun dahil olmasi gereken bir iiriin;

a) Uriiniin, hilihazirda 22/6/2023 tarihinden 6nce piyasada yasal olarak pazarlanmasi ve 22/6/2023 tarihinden
once tiriine uygulanabilir ulusal mevzuat gerekliliklerine uymaya devam etmesi,

b) Uriiniin tasariminda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamas,

kosullarinin saglanmas: sartiyla, 31/12/2029 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(2) Birinci fikraya istisna olarak, birinci fikrada belirtilen kosullar1 saglayan bir iiriin yalnizca, sponsorun Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 70 inci maddesinin birinci veya ligiincii fikralari uyarinca Kurum ve/veya ilgili Avrupa Birligi
iiyesi tilkenin yetkili otoritesinden iin klinik arastirma basvurusunun tamamlandigini ve klinik aragtirmanin Tibbi
Cihaz Yénetmeligi kapsamia girdigini teyit eden bir bildirim almasi durumunda, 22/6/2024 tarihinden 22/12/2024
tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(3) Birinci fikraya istisna olarak, birinci fikrada belirtilen kosullar saglayan bir iiriin yalmzca, sponsorun
klinik aragtirmay1 baslatmasi durumunda 23/12/2024 tarihinden 31/12/2027 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya
hizmete sunulabilir.

(4) Birinci fikraya istisna olarak, birinci fikrada belirtilen kosullar1 saglayan bir iiriin yalnizca, Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.3 numarali maddesinin ikinci paragrafi uyarinca onaylanmis kurulus ile imalatg:
arasinda uygunluk degerlendirmesinin yerine getirilmesine ydnelik yazili bir anlagsma imzalanmasi durumunda
1/1/2028 tarihinden 31/12/2029 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(5) imalatginin klinik aragtirma yapmay1 amaglamadigi ancak Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 52 nci maddesi
uyarinca uygunluk degerlendirmesinde bir onaylanmis kurulusun dahil olmasi gereken bir iiriin;

a) Uriiniin, hilihazirda 22/6/2023 tarihinden énce piyasada yasal olarak pazarlanmasi ve 22/6/2023 tarihinden
once tiriine uygulanabilir ulusal mevzuat gerekliliklerine uymaya devam etmesi,

b) Uriiniin tasariminda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamas,

kosullarinin saglanmasi sartiyla 31/12/2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(6) Besinci fikraya istisna olarak, besinci fikrada belirtilen kosullar1 saglayan bir iiriin yalnizca, Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.3 numarali maddesinin ikinci paragrafi uyarinca onaylanmis kurulus ile imalatgi
arasinda uygunluk degerlendirmesinin yerine getirilmesine ydnelik yazili bir anlagsma imzalanmasi durumunda
1/1/2027 tarihinden 31/12/2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(7) Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 110 uncu maddesi ile yiiriirliikten kaldirilan 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Y6netmeligi uyarinca bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve
26/5/2021 tarihinden sonra ve 20/3/2023 tarihinden dnce gegerliligi sona eren bir sertifika kapsaminda yer alan ve
Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin gegici 1 inci maddesinin dordiincii fikrasinin (b) bendinin (1) veya (2) numaral alt
bentlerinde belirtilen kosullarin karsilanmadig: bir iiriin; Tibbi Cihaz Y6netmeliginin gegici 1 inci maddesinin besinci
fikrasinin (b) bendinde belirtilen tarihlere kadar, ayni Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin besinci fikrasinin (¢), (d)
ve (e) bentlerinde belirtilen kosullarin karsilanmas sartiyla séz konusu sertifikanin siiresinin sona erme tarihinden
sonra da piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

Yiiriirlik




MADDE 7- (1) Bu Teblig 22/6/2023 tarihinden gegerli olmak {izere yayimu tarihinde yii
Yiiriitme
MADDE 8- (1) Bu Teblig hiikiimlerini Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitir.

e girer.

Ekleri i¢in tiklayimz


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

