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DAGITIM YERLERINE

Bilindig tizere Birlesik Krallik (BK) 31 Ocak 2020 tarihi itibariyla Avrupa Birligi (AB)’den
aynilmustir, Aynilisin akabinde baglayan gegis siireci de 1 Ocak 2021 tarihinde sona ermistir. 1 Ocak 2021
tarihinden itibaren BK pazarina lirlin arz edilirken yapilmas: gerekenler ve tabi olunacak kurallar iiriin
gruplani igin birtakim farkliliklar gistermektedir. BK’da 1 Ocak 2023 tarihinden itibaren CE isaretinin
yerini alacak olan UKCA (UK Conformity Assessed) isaretinin uygulamasina gecilecektir. BK tarafindan
20 Haziran 2022 tarihinde yapilan bir duyuru ile tibbi cihazlar hari¢ olmak iizere bazi firiin gruplanna
yonelik olarak UKCA isaretinin uygulamasina dair i diinyasina yénelik kolaylastiric1 uygulamalar
agiklanmugtir. Konuya iliskin duyuru metni ile rehber dokiimana asagidaki adreslerden eriyilebilmektedir.
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Bahse konu esnckliklerin uygulanacag; iiriin gruplan ile esnekliklerin uygulanmayacag ve ozel
diizenlemelere tabi olacak diger iirlin gruplarinin listesi yukarida baglantis verilen agiklama metinlerinde
yer almaktadir, Tibbi cihazlar, s6z konusu 6zel diizenlemelere tabi olacak firiin gruplan i¢inde yer
almaktadir.

Bununla birlikte, CE isareti Biiyilk Britanya'da 30 Haziran 2023'e kadar taminmaya devam
edecektir. AB tarafindan taninan Onaylanmis Kuruluslar tarafindan verilen sertifikalar, 30 Haziran 2023'e
kadar Biyiik Britanya pazan i¢in gegerli olmaya devam edecektir. Ancak, 1 Temmuz 2023 tarihinden
itibaren BK’da ubbi cihazlarin piyasaya arz edilebilmesi igin UK MDR 2002’¢ uygun olarak iligtirilen
UKCA isareti tagimalar1 gerekli olacaktir.

1lave olarak, iilkemizdeki tibbi cihaz imalatgilarinin BK’ya tibbi cihaz ihracati yapabilmeleri

icin;

* BK'da yerlesik bir yetkili temsilci atamalan (UK Responsible Person),

o In vitro tam tibbi cihazlan, sistem islem paketleri, 1smarlama imal edilen cihazlar dahil olmak
tizere BK’da piyasaya arz edecekleri tiim ubbi cihazlar igin atadiklen yetkili temsilci vasitasiyla bu
alanda yetkili otorite olan MHRA'ya kayit yaptirmalari gerekmektedir.

Ayrica, BK'nmn  Tibbi Cihaz Mevzuati ve UKCA isareti ilgili detayl: bilgilere;
hups:/’www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk  baglantisi {izerinden erisilebilecegi
hususunda,

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim,
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Geregi:
Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED)
Dental Implant Sanayici ve Isadamlan Demegi (IMPLANTDER)
Dis Malzemeleri Sanayici ve Is Adamlari Dernegi (DISSIAD)
Gozliikgtiler ve Optisyenler Konfederasyonu (GOK)
Istanbul Saglik Endiistrisi Kiimelenmesi (ISEK)
Isitme Cihaz1 Ithalatgilart Dernegi (ISITDER)
[sitme Cihazi Saticilart Dernegi (ISITSAD)
[stanbul Kimyevi Maddeler ve Mamiilleri Thracatcilan Birligi (IKMIB)
ivedik OSB Medikal Kiimesi
- llag Eczacilik Saghk Bilim ve Teknolojileri Vakfi (IVEK)
Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayicileri Dernegi (KTSD)
Marmara Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgileri Denegi (MASSIAD)
Medikal Dernekler Federasyonu (MEDEF)
Medikal Sanayi Inovasyon Kiimesi Dernegi (MEDIKUM)
Ortopedik Protez ve Ortezciler Dernegi (OPODER)
Ortopedi ve Omurga Cerrahisi Tibbi Malzeme Imalatgilar Ithalatgilan ve fhracat¢ilan Dernegi (ORDER)
Ostim Medikal Sanayi Kiimelenmesi
Saglik Geregleri Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi (SADER)
Saglik Uriinleri Dernegi (SURDER)
Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) Medikal Meclisi
Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarik¢i Dernekleri Federasyonu (TUMDEF)
Tiirkiye Gozlilk Sanayicileri Dernegi (GOZSANDER)
Tiirkiye Saglik Endiistrisi Isverenleri Sendikas: (SEIS)
Tibbi Cihaz Ureticileri Dernegi (TUDER)
Tibbi Cihaz Satis Merkezleri Dernegi (TUMER)
= Tibbi Gorintiileme Teghis ve Tedavi Teknolojileri Dernegi (TIPGORDER)
Tim Optik ve Optometrik Meslek Adamlar1 Dernegi (TOOMAD)
Tiirk Optisyen- Gozlitkgiiler Birligi (TOGB)

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.
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