YENI TIBBi CiHAZ TUZUGU (MDR) KAPSAMINA DAHIL EDILEN
TIBBI AMACLI OLMAYAN URUNLER (EK XVI) HAKKINDA
DUYURU

AB Komisyonu tarafindan tibbi cihazlara iligkin hazirlanan (AB) 2017/745 (MDR) ve
(AB) 2017/746 (IVDR) sayili Tiiziikler Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde yayimlanarak
25.05.2017 tarihinde yiiriirliige girmis olup sirasiyla 26.05.2020 ve 26.05.2022 tarihlerinden
itibaren uygulanacaktir. Ilgili Tiiziiklerin uyumlastirilmasina yonelik ¢alismalar Kurumumuzca
yogun bir sekilde yiiriitiillmektedir.

Imalat¢inin estetik iddialar ya da tibbi olmayan baska iddialarda bulundugu ancak hem
isleyis hem de risk profili agisindan tibbi cihazlara benzer olan iiriinler (AB) 2017/745 sayil
Tiiziik (MDR) kapsamimna dahil edilmis ve Tiiziik’iin Ek XVI’sinda listelenmistirl. Bu
baglamda:

e Kontak lensler ya da goz icine veya iizerine uygulanmasi amaglanan diger geregler,

e Dovme iiriinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak tizere, anatomiyi degistirmek ya da
viicut parcalarinin fiksasyonu amaciyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan
viicuduna tamamen veya kismen uygulanmasi amaglanan {iriinler,

e Dovmeye yonelik olanlar hari¢ olmak tizere, subkiitan, submukoz veya intradermal
enjeksiyon ya da baska bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da
mukoz membran dolgusu olarak kullanilmasi amaglanan maddeler, maddelerin
kombinasyonlar1 ya da gerecler,

e Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak,
uzaklastirmak veya pargalamak ig¢in kullanilmasi amaglanan ekipman,

e C(ilt yenilemeye, dovme silme veya tliy almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik
lazerler ve yogun atimli 151k (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda
es fazli ve es fazli olmayan kaynaklar dahil, insan viicudu tizerinde kullanilmasi
amaclanan yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kiziltesi/infrared,
gorliniir 151k ve ultraviyole) yayan ekipman,

e Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina penetre olan elektrik akimlari
ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amacli
ekipman gibi {irtinler

yeni diizenleme kapsaminda ele alinacaktir. Bununla birlikte, AB Komisyonu’nun
saglik ve gilivenligin korunmasi amaci ile ileride bu listeyi genigletme yetkisi bulunmaktadir.

Ek XVI’da listelenen yukarida bahsi gegen iiriinlerin uygunluklarinin gosterilebilmesi
icin AB Komisyonu tarafindan ortak spesifikasyonlar yayimlanacaktir. Bu ortak
spesifikasyonlar, Tiizlik’iin 1. maddesinin ikinci fikras1 hiikmii geregi, daha ge¢ olan tarih
dikkate alinarak 26/05/2020 tarihinde veya bu spesifikasyonlarin yayimlanmasindan 6 ay sonra
uygulanmaya baglayacaktir.

AB Komisyonunun ilgili ortak spesifikasyonlarin olusturulmasina iliskin ¢aligsmalari
devam etmekte olup halihazirda AB Komisyonu tarafindan yayimmlanmis bir ortak
spesifikasyon bulunmamaktadir. Bu agidan degerlendirildiginde ortak spesifikasyonlarin
yayimlandiktan 6 ay sonra uygulamaya gececegi g6z Oniline alindiginda 26 Mayis 2020
tarthinde ilgili ortak spesifikasyonlarin uygulamaya gegemeyecegi dikkati cekmektedir.

1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
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Ek XVTI’da listelenen {iriinler i¢in ortak spesifikasyonlarin, AB Komisyonu tarafindan
yayimlanmasindan 6 ay sonra uygulanabilecek olmasi nedeniyle s6z konusu tarihe kadar
07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
dogrultusunda iirlinlerin tibbi cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin kurallar gegerli olacak ve
bu minvalde ilgili iirinler halihazirda tabi oldugu mevzuata gore piyasaya arz edilmeye devam
edecektir.

Bu noktada ilgili iiriinler icin mayi1s ayi itibartyla yeni mevzuata uyum noktasinda bir
zorunluluk goriilmese de yakin gelecekte ortak spesifikasyonlarin yayimlanabilecek olmasi ve
akabinde 6 ay gecis siirecinin baglayacak olmasi nedeniyle s6z konusu {iriin gruplarinin
imalatgilart i¢in Tiizlik’in uygulanabilir gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu gerekliliklerin
kargilanmasina yonelik ¢alismalarin baglatilmasi kuvvetle dnerilmektedir.

Bununla birlikte, hem tibbi hem de tibbi olmayan kullanim amac1 bulunan cihazlar i¢in
tibbi kullanim amaci olan cihazlara uygulanabilir gereklilikler ile tibbi kullanim amaci1 olmayan
cihazlara uygulanabilir gerekliliklerin kiimiilatif olarak karsilanmasi gerekliligine ozellikle
dikkat edilmesi gerekmekte olup

Mgili taraflara saygiyla duyurulur.
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