Gelen Evrak Kayit: 16.02.2026 - 847

rorive opaLar ve sorsaar siruii NI

Dumlupinar Bulvari No:252 (Eskisehir Yolu 9. Km.) 06530 /ANKARA www.tobb.org.tr - tobb@hs01.kep.tr
Say1  : E-34221550-045.99-2323 Tarih: 16.02.202¢
Konu : AB Tibbi Cihaz Mevzuati Danisma Siireci Hakkinda
Tiim Odalar
(Genel Sekreterlik)

Ticaret Bakanligi'ndan Birligimize iletilen yazida; Avrupa Komisyonu tarafindan, 2017 yilinda kabul edilen
Tibbi Cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziik (MDR) ve In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihazlara iliskin
(AB) 2017/746 sayili Tiiziik (IVDR) hakkinda bir istisare siirecinin gerceklestirildigi, istisare siirecinde elde
edilen degerlendirmelerin sonunda Komisyon tarafindan, bir taslak Tiiziik teklifinin hazirlanarak
degerlendirme raporu ve Ozetinin, taslak Tiziik teklifi ve caligma kagidi belgeleri ile yaymlandigi
belirtilmektedir.

Bu cergevede, Tiiziik taslagina iligskin geri bildirim siireci ile ilgili ayrintili bilgilere asagidaki baglantidan
ulasilmast miimkiin olup, 7 Ocak-11 Mart 2026 tarihleri arasinda goriis verilebilmektedir.

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

Bu minvalde konunun ilgili iiyelerinize duyurulmasi ve goriislerin Birligimize (irem.ardic@tobb.org.tr)
iletilmesi hususlarinda geregini rica ederim.

Saygilarimla,
¢~ imza

Mustafa SARACOZ
Genel Sekreter
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