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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayt : E-24931227-511.24.99-5810249 31.12.2025
Konu : Ek XVI Uriin Gruplarma iliskin -
Duyuru
DAGITIM YERLERINE

Bilindigi tizere; Avrupa Birligi (AB) giincel mevzuatina uyum caligmalari kapsaminda (AB)
2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiiziigii (MDR), Tibbi Cihaz Yonetmeligi olarak uyumlastiriimis olup
yuriirliiktedir. Tibbi Cihaz Y&énetmeliginin ((AB) 2017/745) kapsaminda yer alan iiriin gruplarina miilga
yonetmelikte (93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi(MDD)) yer almayan bazi iiriin gruplarinin da dahil
edilmesiyle mevzuatin uygulandigi cihaz kapsami daha da genisletilmistir. .

S6z konusu {iriin gruplar1 tibbi cihaz degillerdir, sadece estetik/kozmetik/giizellik amaciyla
kullanilan veya tibbi olmayan baska bir amag igeren ancak islevsellik ve risk profili agisindan tibbi
cihazlara benzeyen {iriin gruplaridir. Bu baglamda bu {iriinler tibbi cihazlara benzer sekilde riskli iiriinler
oldugundan Tibbi Cihaz Yonetmeligine ((AB) 2017/745) dahil edilmislerdir. Kullanim amaclarindan
dolay1 bu {iriin gruplarmin tibbi islemlerde kullanimlari s6z konusu olmadigindan giizellik merkezleri gibi
alanlarda kullanilmalari s6z konusu olabilmektedir.

Bu iirtin gruplart mezkir Tibbi Cihaz Yonetmeliginin ((AB) 2017/745) Ek XVI’sinda yer almakta
olup asagida listesi yer almaktadir:

* Kontak lensler ya da géz-igine veya iizerine nygulanmasi amaglanan diger geregler.

e Dovme iiriinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak f{izere, anatomiyi degis.tirmek ya da viicut
parcalarinin fiksasyomi amaciyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna tamamen veya
kismen uygulanmasi1 amaglanan tirtinler.

e Dovmeye yonelik olanlar hari¢ olmak {izere, subkiitan, submukoz veya intradermal enjeksiyon ya
da bagka bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz membran dolgusu
olarak kullanilmasi amaglanan maddeler, maddelerin kombinasyonlari ya da geregler.

* Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak, uzaklagtirmak
veya par¢alamak i¢in kullanilmasi amég:lanan ekipman.

e Cilt yenilemeye, dévme silme veya tiiy almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik lazerler ve
yogun atimli 151k (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda, es fazli ve es fazh
olmayan kaynaklar dahil, insan viicudu iizerinde kullanilmasi amaglanan yiiksek yogunluklu
elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kizil-Otesi/infrared, goriiniir 11k ve ultraviyole) yayan
ekipman.

e Beyindeki sinirsel aktiviteyi de@istirmek i¢in kafatasina penetre olan elektrik akimlar ya da
manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amagl ekipman.
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Avrupa Komisyonu tarafindan Ek XVI kapsamindaki bu iirlin gruplari igin ek gereklilikleri ele alan
ve tabi oldugu tibbi cihaz mevzuat gerekliliklerinin hangi tarihte uygulanacagma iliskin gegis siirecini ele
alan Uygulama Tiziigii yayimlanmistir. (1 Aralik 2022 tarihli ve (AB) 2022/2346 sayili Komisyon
Uygulama Tiiziigii)

Bu kapsamda, Kurumumuzca yuriitilen AB Mevzuatina uyum cergevesi caligmalar neticesinde, 1
Aralik 2022 tarihli ve (AB) 2022/2346 sayih Tiiziige paralel olarak “Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek
XVI'sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Uriin  Gruplarina Yonelik Ortak Spesifikasyonlart
Belirlenmesi  Haklanda — Teblig”  hazirlanmig  olup 14.03.2024 tarihinde yaymmlanmugtir.
(https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatN0=40725&MevzuatTur=9&MevzuatTertip=5).

Tebligin ((AB) 2022/2346 sayili Tiziige paralel) gecis hiikimleri bashikli gegici 1 inci maddesi
uyarinca, Tebligde belirtilen kosullara uyulmasi sartiyla, bahse konu Ek X VI iiriinlerinin piyasaya arz ve
hizmete sunumlarinda mevzuat gerekliliklerinin uygulanmasi icin belirli gegis siireleri tanimlanmistir.

Bu minvalde; bahse konu Tebligin "Gegis Hitkiimleri" baslikl gegici 1 inci maddesinde;

“GECICI MADDE 1-(1) Imalat¢imin, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I'inde belirtilen ilgili genel
giivenlilik ve performans gereklilikleri ile bu Tebligde belirtilen ortak spesifikasyonlara uygunlugunu
teyit etmek amactyla klinik degerlendirmeye yonelik klinik veriler olusturmak iizere bir klinik arastirma

gerceklestirmeyi tasarladigi veya gerceklestirmekte oldugu ve ayni Yénetmeliginin 52 nci maddesi
uyarimca uygunluk degerlendirmesine bir onaylanmus kurulusun déhil olmast gereken bir tirin;

a) Uriiniin, halihazirda 22/6/2023 tarihinden énce pivasada yasal olarak pazarlanmast ve
22/6/2023 tarihinden énce iiriine uygulanabilir ulusal mevzuat gerekliliklerine uymaya devam etmesi,

b) Uriiniin tasariminda ve kullamm amacinda énemli bir degisiklik olmamast, kosullarinin
saglanmast sartyla, 31/12/2029 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(2) Birinci fikraya istisna olarak, birinci fikrada belirtilen kosullart saglayan bir tiriin yalnizca,
sponsorun Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 70 inci maddesinin birinci veya tigiincii fikralart uyarinca Kurum
ve/veya ilgili Avrupa Birligi tiyesi iilkenin yetkili otoritesinden tiriiniin klinik arastirma basvurusunun
tamamlandigim ve klinik arastirmanin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamina 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 yalnizca,
sponsorun klinik aragtirmayi baslatmast durumunda 23/12/2024 tarihinden 31/12/2027 tarihine kadar
pivasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(4) Birinci fikraya istisna olarak, birinci fikrada belirtilen kosullart saglayan bir iiriin yalnizca,
Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek VII'sinin 4.3 numarali maddesinin ikinci paragrafi uyarinca onaylanmuy
kurulus ile imalatgt arasinda uygunluk degerlendirmesinin yerine getirilmesine yonelik yazili bir anlasma
imzalanmasi - durumunda 1/1/2028 tarihinden 31/12/2029 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya
hizmete sunulabilir.
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(5) Imalatcimn klinik arastirma yapmayr amaglamadigr ancak Tibbi Cihaz Yéonetmeliginin 52 nci
maddesi uyarinca uygunluk degerlendirmesinde bir onaylanmus kurulusun dahil olmas: gereken bir iiriin;
a) Uriiniin, hdlihazirda 22/6/2023 tarihinden once piyasada yasal olarak pazarlanmast ve
22/6/2023 tarihinden once iiriine uygulanabilir ulusal mevzuat gerekliliklerine uymaya devam etmesi,
b) Uriiniin tasariminda ve kullamim amacinda énemli bir degisiklik olmamasi, kosullarinin
saglanmast sartiyla 31/12/2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(6) Besinci fikraya istisna olarak, besinci fikrada belirtilen kosullari saglayan bir iiriin yalnizca,
Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VII'sinin 4.3 numarali maddesinin ikinci paragrafi uyarinca onaylanmigs
kurulus ile imalat¢r arasinda uygunluk degerlendirmesinin yerine getirilmesine yonelik yazili bir anlagma
imzalanmasi1 durumunda 1/1/2027 tarihinden 31/12/2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya
hizmete sunulabilir.

(7) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 110 uncu maddesi ile yiiriirliikten kaldurilan 7/6/2011 tarihli ve
27957 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca bir onaylanmis kurulus
tarafindan diizenlenen ve 26/5/2021 tarihinden sonra ve 20/3/2023 tarihinden once gegerliligi sona eren
bir sertifika kapsaminda yer alan ve Tibbi Cihaz Yonetmeliginin gegici 1 inci maddesinin dordiincii
Jikrasinin (b) bendinin (1) veya (2) numarali alt bentlerinde belirtilen kosullarin karsilanmadig: bir iiriin;
Tibbi Cihaz Yonetmeliginin gegici 1 inci maddesinin besinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen tarihlere
kadar, ayni Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin beginci fikrasinin (¢), (d) ve (e) bentlerinde belirtilen
kosullarin karsilanmasi sartivla soz konusu sertifikanin siiresinin sona erme tarvihinden sonra da
pivasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.” ifadesi yer almaktadir.

Yukarida yer alan gegis hiikiimlerine gore tibbi amaci olmayan yalmzcea Ek XVI kapsaminda yer
alan {irlin gruplari ile ilgili olarak;

e 1. Durum:
22.06.2023 tarihinden once Tirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yasal olarak piyasaya arz edilen ve
gecis hiikiimlerinde yer alan gereklilikleri saglayan iiriinler mezkar Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB
2017/745)’ne gegis siirecinden yararlanabilecekler ve bu tarihten dnce bahse konu iiriin gruplari
hangi mevzuat gerekliliklerine tabi olarak piyasaya arz edilmislerse s6z konusu mevzuat
gereklilikleri gecis periyodunun sonuna kadar (yukarida atifta bulunuldugu sekilde 2028 veya 2029
yilinin sonuna kadar) gecerli olmaya devam edecektir. Gegis periyodunun sona ermesiyle birlikte
bahse konu iiriinlerin piyasaya arz ‘edilebilmesi i¢in mezkdr Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB
2017/745) kapsaminda diizenlenmis CE sertifikasina ve CE isaretine sahip olmasi gerekmektedir.

e 2. Durum:
22.06.2023 tarihinden sonra Tiirkiye veya AB iiyesi lilkelerde yasal olarak piyasaya arz edilmek
istenen tirlinler i¢in yukarida ifade edilen gegis periyotlari uygulanabilir olamayacagindan dolayi
s0z konusu iiriinlerin yasal olarak piyasaya arz edilebilmesi igin mezkGr Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(AB 2017/745) kapsaminda diizenlenmis CE sertifikasma ve CE isaretine sahip olmasi
gerekmektedir.
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Bir {irtinlin imalatgisi, sdz konusu {iriinii i¢in hem tibbi kullanim amac1 hem de tibbi olmayan (Ek
XVI kapsaminda yer alan) kullanim amaci iddia ettigi durumlarda bu iirtinler ¢ift kullanim amach
iiriinler olarak ifade edilmektedir.

Buna gore ¢ift kullanim amacli iiriinlerin;

e 3. Durum:

22.06.2023 tarihinden dnce Tiirkiye veya AB iiyesi iilkelerde yasal olarak piyasaya arz

edilebilmesi i¢in; {rlinlin tibbi kullanim amacinin olmasi sebebiyle ve bu tarihten 6nce EK XVI

kapsamindaki {iriinler igin tibbi cihaz mevzuat gerekliliklerinin gegerli olmamasindan dolay1 s6z

konusu iirtiniin tibbi cihaz olarak piyasaya arz edilmesi gerekmekte olup miilga Tibbi Cihaz

Yonetmeligi (93/42/EEC) kapsaminda ya da mezkar Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB 2017/745)

kapsaminda diizenlenmis CE sertifikasina ve CE isaretine sahip olmasi gerekmektedir.

e 4.Durum:

22.06.2023 tarihinden sonra Tiirkiye veya AB {lyesi lilkelerde piyasaya yasal olarak arz

edilebilmesi i¢in; s6z konusu firliniin ¢ift kullanim amacini kapsayacak sekilde (yani hem tibbi

amacint hem de tibbi olmayan kullanim amacin igerecek sekilde) Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB

2017/745) kapsaminda diizenlenmis CE sertifikasina sahip olmasi gerekmektedir. Bu durumda

bahse konu {iiriin hem tibbi cihaz olarak hem de Ek XVI kapsaminda bulunan bir {iriin olarak

imalatc¢isi tarafindan ayr ayri piyasaya arz edilebilecektir.

Ozet olarak;

» Bir iirlinlin tibbi cihaz tanimini saglayan ve tibbi amag i¢eren kullanim iddiasi bulunuyor ise bu
irtin tibbi cihazdir ve ilk defa piyasaya arz edildigi tarihe bakilmaksizin Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (93/42/EEC ya da AB 2017/745) kapsaminda CE sertifikasina sahip olmasi
gerekmektedir.

» “Yalnizca Ek XVI kapsaminda” yer alan bir {irlin tibbi cihaz degildir. Ancak ilk defa piyasaya
arz edildigi tarih esas alinarak iiriiniin tabi olacagi mevzuat hiikiimleri degisiklik gésterecektir.
(Konuyla iliskin yukarida yer alan 1. ve 2. Durum’lara ve Ek’te yer alan Akis Semasina
bakiniz.)

» “Cift kullanim amagl bir iiriin” hem tibbi cihaz hem de Ek XVI kapsaminda yer alan bir {irtin
oldugundan dolay1 iki amag i¢in de piyasaya arz edilebilir. Bu yiizden piyasada bu iiriin ayri
olarak hem tibbi islemler i¢in hem de tibbi olmayan estetik/kozmetik/giizellik amagli kullanim
i¢in bulunabilmektedir. Uriiniin ilk defa piyasaya arz edildigi tarih esas alinarak tabi olacag
mevzuat hiiktimleri degisiklik gosterecektir. (Konuyla iliskin yukarida yer alan 3. ve 4.
Durumlara ve Ek te yer alan Akis Semasina bakiniz.)

Sonug¢ olarak, Kurumumuza yapilan goriis taleplerinize istinaden tarafimizca yapilan
degerlendirmeler neticesinde bahse konu iriintin “abbi cihaz”, “yalmizca Ek XVI kapsaminda” ya da

“cift kullamim amach iiriin” olarak degerlendirilerek tarafiniza bildirilmesi halinde {irlinlin ilk defa
piyasaya arz edildigi tarihin tarafinizca tespit edilmesi ve bu tarihe gore yukarida zikredilen hususlarin
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g6z ontinde bulundurulmasi s6z konusu tirliniin mevzuata uygun bir sekilde piyasaya arz edilmis olmasi
acisindan 6nem arz etmektedir. '

Tarafinizca yapilan degerlendirmeler neticesinde bir iirliniin dogru mevzuata gore piyasaya arz
edilmedigi tespit edilirse ya da bundan siiphe duyulmasi halinde ilgili {irlinlin piyasa gézetim ve denetim
stireglerini ylirlitmesi amaciyla durumun Kurumumuz Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligi’na
iletilmesi gerekmektedir.

Konunun gorsellestirilmesi agisindan hazirlanan akis semast Ek'te yer almakta olup ilgi hususta
geregini rica ederim.

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Bagkani

Ek: Ek XVI Uriin Gruplarma liskin Islemlere Dair Akis Semasi (3 Sayfa)

Dagitim:
81 11 Valiligine
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- Tibbi Cihazlar (A)
- Yalmzca Ek XVI Kapsamindaki Uriinler (B)
- Cift Kullamm Amach Uriinler (C)
AKis Semasi

Uriin Tibbi Cihaz mi?

\ 4

\

Tibbi Cihaz

Yonetmeligi
(93/42/EEC ya da
AB 2017/745)
kapsaminda CE
Belgesi gerekir

=

\ 4

Uriin tibbi cihaz
oldugundan dolayi
tibbi islemlerde
kullanilir
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Evet

Uriin Yalnizca Ek XVI

ilk defa Piyasaya arz
tarihi nedir?

Kapsaminda mi?

A\ 4

22.06.2023
tarihinden dnce

y

4

22.06.2023
tarihinden sonra

A 4

Gegis sureci Gegis slreci
gegerli gegerli degil
\ 4 y

Tabi oldugu Tibbi Cihaz

dnceki mevzuat Yonetmeligi
hiikiimleri (AB 2017/745)
uygulanmaya kapsaminda CE
devam eder Belgesi gerekir

Uriin tibbi cihaz

degildir. Tibbi

olmayan kullani

amagclariigin
kullanilir.

3
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ilk defa Piyasaya arz
tarihi nedir?
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tarihinden 6nce : tarihinden sonra
A4
(Bu tarihte Ek XVI\ Urtin hem tibbi cihaz
hiktmleri hem de Ek XVI
uygulanmadigindan kapsamindadir

Uriin tibbi cihaz
olarak piyasaya arz

kedilmis olmalldlr/ _ ( v \

Tibbi Cihaz
Yonetmeligi
Tibbi Cihaz (AB 2017/745)
Yonetmeligi kapsaminda CE
(93/42/EEC ya da Belgesi gerekir
AB 2017/745) \ y,

kapsaminda CE
Belgesi gerekir

/ ( imal!tgnsn \

tarafindan rln
tibbi cihaz olarak
veya Ek XVI
kapsaminda ayri
ayri piyasaya arz

\ edilebilir /
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