Bilgilendirme Notu

Tibbi Cihaz Mevzuatinda Gelismeler
Mart 2024

Degerli Muvekkillerimiz, Meslektaslarimiz ve Calisma Arkadaslarimiz,

14 Mart 2024 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yoénetmeligi'nin Ek XVI'sinda Listelenen Tibbi
Amagl Olmayan Uriin Gruplarina Yénelik Ortak Spesifikasyonlarin Belirlenmesi Hakkinda Teblig'in (“Teblig”)
yuriirlige girmesini takiben, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu makam oluru ile Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nin Ek
XVI'sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Urlin Gruplarina Yénelik Ortak Spesifikasyonlari Belirleyen Kilavuz
yuruarlukten kaldinimistir.

Teblig ile Avrupa Birligi (“AB”) mevzuatina uyum maddesinin kapsami genisletiimis olup, AB mevzuatinda
tibbi amagl olmayan kontakt lens, yag aldirma ve lazer ekipmanlari gibi Grlin gruplarinin piyasaya arzi veya
hizmete sunulmasi igin revize edilen gecis hikimlerine paralel olarak sure uzatimi yapilmigtir. Teblig ile getirilen
dizenlemeler sektdér oyuncularinin mevzuata uyumu bakimindan kayda deger oldugu gibi, AB mevzuatina uyum
icin de oldukga 6nemlidir.

Bu bilgilendirme hakkinda daha detayli bilgi icin bizimle irtibata gecgebilirsiniz.

Saygilarimizla,

Nihan Bacanak Meri¢ Sacak Albas Melis Pekmezci
Ortak Avukat Avukat Avukat
nbacanak@paksoy.av.tr msacak@paksoy.av.tr mpekmezci@paksoy.av.tr

Bu not sadece bilgilendirme amagli olup hukuki géris icermemektedir. Bu bilgi notundaki konulara iligkin bir
sorunuz olmasi halinde lutfen bizi arayiniz.Tum haklari saklidir.

Paksoy Ortak Avukat Biirosu, yerli ve yabanci yatirimcilara Turkiye’de hukuki danismanlik ve avukatlik hizmeti
saglamak uzere ortak girisimler, sirket birlesme ve satin almalari, rekabet hukuku, gayrimenkul yatirimlari,
banka ve finans hukuku, enerji mevzuati, alt yapi yatirimlari, ticari ve idari davalar, is davalari ve vergi
uyusmazliklari gibi genis bir yelpazede faaliyet gosteren yerel avukatlik firmasidir.
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