AB TIBBI CIHAZ MEVZUATI DANISMA
SURECI

OSBUKiin tarafimiza ilettigi, T.C. Ticaret Bakanligi Uluslararasi Anlasmalar ve Avrupa Birligi
Genel Mdddrligindn yazisindan alinan metin, asagida yer almaktadir.

Bilindigi izere, Avrupa Komisyonu tarafindan, 2017 yilinda kabul edilen Tibbi Cihazlara
Iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziik (MDR) ve In Vitro Tani Amacl Tibbi Cihazlara iliskin (AB)
2017/746 sayih Tuzuk (IVDR) hakkinda bir istisare stireci gerceklestirilmistir.

Bu defa, istisare sirecinde elde edilen degerlendirmelerin sonunda Komisyon
tarafindan, bir taslak Tuzik teklifi hazirlanmis olup, taslak teklif kamuoyu gorisiine
sunulmaktadir. Bu kapsamda, dederlendirme raporu ve 6zeti, taslak Tizik teklifi ve galisma
kagidi belgeleri yayinlanmistir.

Bu cercevede, Tlzik taslagina iliskin geri bildirim sireci ile ilgili ayrintili bilgilere
asagidaki baglantidan ulasiimasi mimkin olup, 7 Ocak-11 Mart 2026 tarihleri arasinda goris
verilmesi mimkun olacaktir:

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Medical-
devices-and-in-vitro-diagnostics-targeted-revision-of-EU-rules en

Bilgileri ve olabilecek gorislerin, koordinasyonun sadlanilabilmesi icin T.C. Ticaret
Bakanligina da (elektronik posta yoluyla abtekpazar@ticaret.gov.tr adresine) bildirilmesi
gerekmektedir.
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