Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

VUCUT DISINDA KULLANILAN (IN VITRO) TIBBI TANI CIHAZLARI
YONETMELIGINDE DEGIiSiKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
TASLAGI

MADDE 1 — 09.01.2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Viicut
Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeliginin EK-II Risk Diizeyi Yiiksek
Olan In Vitro Tibbi Tam Cihazlarinin Listesi (a) bendinin sonuna asagidaki ciimle
eklenmistir:

- Kan taramasi, tan1 ve dogrulama i¢in Varyant Creutzfeldt Jakob hastaligi (vCJD)
testleri.

MADDE 2 — Yonetmeligin 25 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent
eklenmistir.

g) 93/42/EEC Direktifinde degisiklik yapilmasina dair 2011/100EU say1li Direktifine
paralel olarak hazirlanmistir.

MADDE 3 — Bu yonetmelik yayimi tarihinde yiirtirliige girer.

MADDE 4 — Bu yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkani yiiriitiir.



