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26.01.2024 

  

  

 

Değerli Müşterilerimiz, 

 

Avrupa Birliği (AB) güncel tıbbi cihaz mevzuatına tam uyum çalışmaları kapsamında, 
(AB) 2017/745 sayılı Tıbbi Cihazlar Tüzüğü (MDR) ile (AB) 2017/746 sayılı İn Vitro 
Tanı Tıbbi Cihaz Tüzüğüne (IVDR) tam uyumlu olan “Tıbbi Cihaz Yönetmeliği” ile  “İn 
Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği” 2/6/2021 tarihli ve 31499 (Mükerrer) sayılı 
Resmi Gazetede yayımlanarak yürürlüğe girmiştir. 
 

Bu kapsamda, Avrupa Komisyonu tarafından bahse konu Tüzüklerde bazı hususlarda 

değişiklikler içeren ve ilgili Tüzüklere yeni hükümler getiren Tüzük Önerisi metni 23 

Ocak 2024 tarihinde kamuoyu ile paylaşılmıştır. 

İlgili Öneride: 

  * Belirli koşulların yerine getirilmesi şartıyla, yüksek riskli in vitro tanı amaçlı tıbbi 

cihazların (IVD) piyasada bulunamama riskini azaltmak amacıyla, IVDR hükümlerinin 

uygulanmasına yönelik geçiş sürecinin uzatılması 

·    * EUDAMED modüllerinin işlevsel hale geldiği ilan edildikten hemen sonra, ilgili 

modüllerin 2025’in son çeyreğinden itibaren kademeli olarak kullanılmasının zorunlu 

hale getirilmesi 

·    * MDR ve IVDR kapsamında yer alan ve tedariğinde kesinti yaşanması halinde 

hastalarda veya kamu sağlığında ciddi tehlike riski oluşturacağı değerlendirilen 

cihazların, tedariğinin kesintiye uğramasının öngörüldüğü durumlarda bu durumun 

önceden bildirimine ilişkin yeni bir yükümlülüğün getirilmesi önerilmektedir. 

 

Komisyon tarafından ilgili Tüzük Önerisine ilişkin duyuru metnine ulaşmak için;  
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https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?uri=COM%3A2024%3A43%3AFIN&qid=1706001397737  

 

Bu Duyuru içeriğine aşağıdaki linkten ulaşılabilir.  

 

https://www.titck.gov.tr/duyuru/tcokka-tibbi-cihaz-tuzuklerinin-tadil-edilmesi-
24012024164711 

 

 

Saygılarımızla  

 

 

 

 

Sorularınız olması halinde mevzuat@borgumruk.com.tr adresine mail 

gönderebilir ya da (0216) 571 50 59 numaralı telefondan bize ulaşabilirsiniz.  

  

Mevzuat ve Süreç Yönetimi Departmanı 

Bor Gümrük Müşavirliği Hizmetleri A.Ş. 

www.borgumruk.com 

 

Bu e-posta, gümrük mevzuat sirkü maillerine kayıt olduğunuz için gönderilmiştir. İleride bu tür e-postaları 

almak   istemiyorsanız ve e-posta listesinden çıkmak için https://www.borgumruk.com.tr/tr/iletisim 

formundan bize ulaşabilirsiniz. 
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