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UKCA İşareti
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SAĞL|K BAKANLIĞI

Tıirkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kıırumu

DAĞİTIM YERLERiNE

Sayı
Konu

a7.09.za22

Bilindiğ üzere Birlşik fuallık (BK) 31 ocak 2020 ıarihi itibanyia Avrupa Birliğ (AB)'den
alılmıştır. Aynlışın akabindc başIayan geçiş siircci de l Ocak 202l tarihiııde sona enniştlı. İ oİat zozl
taıihinden itibaren BK pazaıına üriiı arz edi|irken yapılıııası geıekenler ve tabi olunaİak kuraitar iirün
gruplan için tıiıakım farktı lıktaı göstermektediı. BK'da t Ocak 2023 tarihindcn itibareı C§ işaretinin
yerini alacak olan UKCA (UK Conformiıy .*ssesseğ işaretiıin uygulamasına geçileceklir. BK tarafından
20 Flaziran 2022 larihinde yapı lan bir dulıru ile tıbbi cihazlar hariç olmak iizcrc bazı iirün gıuplanıa
yönelik olarak UKCA işareti ıın uygulamasına dair iş dünyasına yöıelik kolaylaştrıcı uygulamalar
açıklanmışuı. Konuya ilişkin duyuru melni ile rehber dokümana aşağıdaki adıeslerden erişilebilrıektedir.

-hitn§ :.#ıvww.gov-ı lgorıenınıcntlnews,'gtl V(immcnt_to-nlakc_ it-sinı n] er-for- buşi

-Llt tr,s : l/rvıv rv, qo ı,. u k/ıu idance/placinu_maıu l'aelu rctl- gııııtls-oıı- thc-mırkut-iıı_ britain
Bahse konu esnckliklcrin uygulanacağı ünin gnıpları

düzenleıııelere tabi olacık diğer iinin grııplannın listesi yukarı
yer almaktadır. Tıbbi cihazlar, söz konusu özel diizenleme
almaktadır.

ile esnekliklçriıı uygulanmayacağ ve özel
da bağlanıısı verilen açık|ama metinteıinde
lere iabi olacak ürüı gruplan içinde yer

Bununla birlikte, CE işareti Büyiik Britanya'da 30 Haziran ?023'e kaöu tanr1maya dğvam
edecektir. AB tarafından tanınan Onaylanmış Kuruluşlar tarafıntian verilcn sertifikalar,30 H azkaı 2023,e
kadaı Büyük Britanya pazan için geçerli oiııaya devam edccelı:tir. Aıcak, l Tenımuz 2023 tarihinden
itibaıen BK'da 1ıbbi cüazların piya§aya aız eülebilmesi için UK MDR 2003'e uygun olarak iliştirilen
UKCA işarcti taşımaliın gcrckli tılacakıır.

Ilave olarah ülkemizdeki tıbbi cihaz imalatçılannın BK'ya tıbbi cihaz ihracatı yapabilmeleri
için;

ı BK'da yerleşik bir yeıkili temsilci atamalaıı (tIK Responsible Person),

' İn vitıo tanı lbbi cihazlaıı, sistem işlem pakctleri. §maılama imal edilen cihaz|ar d&üil olmakiilere BK'da Piyasaya arz edecekleri lünı tıbbi cihaziar için ataıi*laıı yetkili tem§ilci vasııasıyla bu
aİanda yetkili otorite olan MHRA'ya k&yıt yaptıİmaları gerekmektediı.

Aynca. BK'nıı Tıbbi Cihaz Mevzuatı vğ UKCA
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Bilgilerinizi vc gereğini rica edeıim.

işareti ilgili detaylı bilgileıe;
bağlantısı iizerindeı eıişilebileceği

Dr. Mehmet Hakaı FIRAT
Kurum Bşkanı a.

Kurum Başkan Yardımcısı
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Tiirkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

Dağüım
Gereği:
Araştınnacı Tıp Teknolojileri Üreticileıi Demeği (ARTED)
Dental İmplanı Sanayici ve İşadamlan Demeğ (İMPLANTDER)
Diş Malzemeleri Saıayici ve İş Adamları Demeği (DİŞSİAD)
Cözliikçüler ve Optisyenleı Konfederasyonu (GOK)
İstanbul Sağlık 8ndüstrisi Kümelenmesi (İSEK)
İşiıme Cihazı İthalatçıları Demegi (İŞİTDER)
tşime Cihazı Satıcılan Derneğ (iŞİTsAD)
lstanbul Kimyevi Maddeleı ve Mamütleri İhıacatçı'lan Birliği (İKMİB)
Ivedik OSB Medikal Kiimesi

- İlaç Eczacılık Sağlık Biiiın ve Teknolojiteri Vakfı (İVEK)
Kozııetik ve Temizlik Ürünleri Sanayicileıi Derneği (KTSD)
Marınaıa Tıbbi Cihaz Üretici ve Tedarikçileri Derneği (MASSİAD)
Medikal Demekler Federasyonu (MEDEF)
Medikal Saııal İnovasyon Kümesi Demeği (MEDİKÜM)
Ortopedik Protez ve Ortezciler Demeği (OPODER)
Oıtopedi ve Omurga Cerrahisi Tıbbi Malzeme lınalatçıları lüalatçıtan ve fuıracatçılan Demeği (ORDER)
Ostim Medikal Sanal Kiimelenmesi
§ağlık Gereçleri Üreticileri ve Temsilcileıi Derneği (SADER)
sağiık Ürünleri Demeğ (SÜRDER)
Tiitliye Odalaı ve Borsalar Birliği (TOBB) Medikal Meclisi
Tüın Tıbbi Ci}ıaz Üretici ve Tedarikçi Deınekleıi Federasyonu (TÜMDEF)
Türkiye Gözlük §anayicileri Demeği (GÖZSANDER)
Türkiye Sağlık Endiisbisi İşverenieri Sendikasl (SEİS)
Tıbbi Cihaz Üretiçileri Deıneği (TÜDER)
Tıbbi Cihaz Satış Merkezleri Demeği (TÜMER)

- Tıbbi Görtintiileme Teşhis ve Tedavi Teknolojileri Demeği (TIPCÖRDER)
Tüm Optik ve Oplometrik Meslek Adamlan Demeği (TOOMAD)
Türk Optisyen- Gözlükçüler Birliğ (TOGB)
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