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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:
İN VİTRO TANI AMAÇLI TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİNDE DEĞİŞİKLİK

YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK
 

MADDE 1- 2/6/2021 tar�hl� ve 31499 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan İn V�tro Tanı Amaçlı
Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n 18 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(1) AB uygunluk beyanı, kapsamındak� c�hazla �lg�l� olarak bu Yönetmel�kte bel�rt�len gerekl�l�kler�n yer�ne
get�r�ld�ğ�n� bel�rt�r. İmalatçı, AB uygunluk beyanını güncel tutar. AB uygunluk beyanı, asgar� olarak Ek IV’te
bel�rt�len b�lg�ler� �çer�r ve yurt �ç�nde p�yasaya arz ed�len c�hazlar �ç�n söz konusu beyanın başka d�llerde
düzenlenmes� hal�nde beyanın Türkçe tercümes� eklen�r. Aynı zamanda AB p�yasasına arz ed�len c�hazlar �ç�n AB
uygunluk beyanı c�hazın p�yasada bulundurulduğu AB üyes� ülken�n/ülkeler�n talep ett�ğ� d�lde sunulur.”

MADDE 2- Aynı Yönetmel�ğ�n 50 nc� maddes�n�n üçüncü fıkrasında yer alan “Ek IX’un I. Bölümde,” �bares�
“Ek IX’un I. Bölümünde,” şekl�nde, altıncı fıkrasında yer alan “4.9 numaralı maddes�nde” �bares� “4.9. numaralı
maddes�” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 3- Aynı Yönetmel�ğ�n 53 üncü maddes�n�n üçüncü fıkrasında yer alan “Ek XIII’ün” �bares� “Ek
XIII” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 4- Aynı Yönetmel�ğ�n 60 ıncı maddes�n�n sek�z�nc� fıkrasında yer alan “çalışması” �bares�
“çalışması,” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 5- Aynı Yönetmel�ğ�n 62 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (d) bend�nde yer alan “çalışmasınının”
�bares� “çalışmasının” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 6- Aynı Yönetmel�ğ�n 68 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “fıkrasında” �bares�
“fıkralarında” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 7- Aynı Yönetmel�ğ�n 86 ncı maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (b) bend�nde yer alan “raporları,” �bares�
“raporları.”  şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 8- Aynı Yönetmel�ğ�n 98 �nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasının (b) bend�nde yer alan “yapmak,” �bares�
“yapmak.” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 9- Aynı Yönetmel�ğ�n 106 ncı maddes�n�n b�r�nc� fırkasının (c) bend� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�şt�r ve aynı fıkraya aşağıdak� bentler eklenm�şt�r.

“c) İn v�tro tanı tıbb� c�hazlarına �l�şk�n 5/4/2017 tar�hl� ve (AB) 2017/746 sayılı Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tüzüğünü tad�l eden 27/12/2019 tar�hl� Düzelt�c� Kararı,”

“ç) (AB) 2017/746 sayılı Tüzüğünü bazı �n v�tro tanı tıbb� c�hazlarına yönel�k geç�ş hükümler� ve kurum �ç�
c�hazlarla �lg�l� şartların uygulanmasının ertelenmes� bakımından tad�l eden 25/1/2022 tar�hl� ve (AB) 2022/112 sayılı
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğü,

d) (AB) 2017/745 sayılı ve (AB) 2017/746 sayılı Tüzükler� bel�rl� tıbb� c�hazların ve �n v�tro tanı amaçlı tıbb�
c�hazların geç�ş hükümler� bakımından tad�l eden 15/3/2023 tar�hl� ve (AB) 2023/607 sayılı Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tüzüğü,”

MADDE 10- Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 1 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) ve (b) bentler�nde yer alan
“fıkrasında” �bareler� “fıkrada” şekl�nde değ�şt�r�lm�ş, aynı madden�n beş�nc� ve altıncı fıkraları aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�ş, onuncu fıkrasında yer alan “fıkrasında” �bares� “fıkrada” şekl�nde, on üçüncü fıkrasında yer alan
“EUDAMED’�n tam �şlevsell�ğ� ulaştığını ve �şlevsel özell�kler�n� karşıladığını bel�rten” �bares� “EUDAMED’�n
tamamen �şlevsel olduğu ve fonsk�yonel spes�f�kasyonlarını karşıladığına da�r” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(5) 107 nc� madde �le yürürlükten kaldırılan Vücut Dışında Kullanılan (İn V�tro) Tıbb� Tanı C�hazları
Yönetmel�ğ� uyarınca 26/5/2022 tar�h�nden önce yasal olarak p�yasaya arz ed�len c�hazlar ve dördüncü fıkra uyarınca
26/5/2022 tar�h�nden �t�baren yasal olarak p�yasaya arz ed�len c�hazlar, p�yasada bulundurulmaya veya h�zmete
sunulmaya devam edeb�l�r.

(6) Dördüncü ve beş�nc� fıkralarda atıfta bulunulan c�hazlarla �lg�l� olarak, 107 nc� madde �le yürürlükten
kaldırılan Vücut Dışında Kullanılan (İn V�tro) Tıbb� Tanı C�hazları Yönetmel�ğ�, söz konusu fıkraların uygulanması
�ç�n gerekl� olduğu ölçüde uygulanmaya devam eder.”

MADDE 11- Bu Yönetmel�ğ�n;
a) 10 uncu maddes� �le değ�şt�r�len geç�c� 1 �nc� madden�n beş�nc� ve altıncı fıkraları 20/3/2023 tar�h�nden

geçerl� olmak üzere yayımı tar�h�nde,
b) D�ğer hükümler� yayımı tar�h�nde,
yürürlüğe g�rer.
MADDE 12- Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.


