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TORKIYE CUMHURIYETININ YOZONCI YILI

Say1 : E-61749811-511.99-1480952 20.05.2024
Konu : 2023/KK-1 Sayili Duyuru Hk.

GATAMED TIBBI CIHAZ VE MALZEMELER LTD.STI.
Asagi Eglence Mah. Gen.Dr.Tevfik Saglam Cad. No:7/3 Kegioren/ANKARA

Ilgi :04.04.2024 tarihli, E-48535386-511.01.99-3073536 sayili, 5995770 islem takipli yaziniz

llgi yazida yer alan ve 2195-MED-2112002 numarali EC sertifikanin belge gegerlilik siiresinin uzatilmasi
talebinizle ilgili olan bagvurunuz incelenmistir.

Avrupa Komisyonu’nun tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(4AB) 2017/745
sayilhh ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tami amagh tbbi cihazlarin gegis
hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii” 20 Mart 2023 tarihinden
itibaren yiirtirliige girecek sekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmustir.

AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum calismalari kapsaminda;(4B) 2023/607 Sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii ne paralel olarak, “Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik” ve “In Vitro Tami Amacl Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” adh
Yénetmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli Resmi Gazete *de yayimlanmus olup, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tant
Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginde s6z konusu degisikler yapilmistir.

Bu kapsamda, s6z konusu gecis hiikiimlerinin uygulanmasina yonelik bagvurularin usul ve esaslarinin
aciklandig1 “2023/KK-1 Sayii (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuruy” adl
Duyurumuz 3/4/2023 tarihinde Kurumumuz web sitesinde ve UTS Portal’da yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Bu minvalde ilgili bagvurular “2023/KK-1 Sayiuli (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin
Uygulanmasina Dair Duyuru” kapsaminda degerlendirilmis olup, bagvurudaki 2195-MED-2112002 numarali EC
sertifikanin gegerlilik siiresinin 31.12.2027 tarihine kadar uzatilmasi uygun goriilmiistiir. Bu baglamda, “2023/KK-
2 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru” adli Duyurumuz kapsaminda
UTS’de belge kayit/giincelleme basvurusu yapilmasi ve ilgili bagvuruya bu cevabi yazimiz ve eklerinin de
eklenmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Mehmet Hakan FIRAT
Kurum Bagkani a.
Kurum Bagkan Yardimcisi
Ek-1: Uretici Beyam (1 Sayfa)
Ek-2: Teyit Mektubu ve Tiirkge Cevirisi (6 Sayfa)
Ek-3: Gozetim Belgesi (1 Sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56ak1USHY3Z1AxZ1AxMOFyS3kORG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr Internet Adresi: https:/www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr
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