DAGITIM YERLERINE
Tarih :27/01/2026
Say1 :6450225777-E.126
\ / Konu : AB Tibbi Cihaz Mevzuati Danisma

Stureci

Ilgi : 23/01/2026 tarihli ve E-79668890-749-00118119604 sayil1 yazi

Ilgide kayitl, Ticaret Bakanligi Uluslararast Anlasmalar ve Avrupa Birligi Genel Miidiirliigii tarafindan
Kurulusumuza iletilen "AB Tibbi Cihaz Mevzuati Danigma Siireci" konulu yaz1 ekte yer almaktadir.

Bilgilerinizi ve katilimeilariiza duyurulmasi hususlarini rica ederiz.

Saygilarimizla,

e-imzalidir e-imzalidir

Siikran ERDOGAN SEVIM Memis KUTUKCU
Genel Sekreter V. Yonetim Kurulu Bagkani

Ek :ilgi Yaz1 (2 Sayfa)

Dagitim:
ISLETMEDEKI ORGANIZE SANAYI
BOLGESI MUDRLUKLERI

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmstir.

Evrak Dogrulama: https://ebys.osbuk.org/enVision.Sorgula/BelgeDogrulama.aspx?eD=BSNYRRN2H&eS=126 Pin Kodu:

46222
TOBB ikiz Kuleleri C Kule 16. Kat, Mustafa Kemal Mah. Eskisehir Yolu 9. Km, Ayrmtili bilgi icin: Busra Uslu
No: 252 (Dumlupinar Bulvari) 06530 Cankaya / Ankara Tel: +90 (312) 419 18 00 (PBX)/134
Tel: +90 (312) 419 18 00 (PBX) Fax: +90 (312) 419 27 00 E-Posta: busra@osbuk.org.tr

E-Posta: info@osbuk.org.tr Web: www.osbuk.org KEP: osbuk@hs01.kep.tr

Kurulugsumuzda ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi uygulanmaktadir. FRM.18/R.00
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g Uluslararast Anlagmalar ve Avrupa Birligi Genel Midiirligii 2025 AILE YILI

Say1 : E-79668890-749-00118119604
Konu : AB Tibbi Cihaz Mevzuati Danigsma Siireci

DAGITIM YERLERINE

llgi  :01.10.2025 tarihli ve E-79668890-749-00114118268 sayili yazimiz.

Bilindigi iizere, Avrupa Komisyonu tarafindan, 2017 yilinda kabul edilen Tibbi Cihazlara iligkin
(AB) 2017/745 sayih Tiiziik (MDR) ve in Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihazlara iliskin (AB) 2017/746 sayili
Tiiziik (IVDR) hakkinda bir istisare siireci gerceklestirilmistir.

Bu defa, istisare siirecinde elde edilen degerlendirmelerin sonunda Komisyon tarafindan, bir taslak
Tiiziikk teklifi hazirlanmis olup, taslak teklif kamuoyu goriisiine sunulmaktadir. Bu kapsamda,
degerlendirme raporu ve 6zeti, taslak Tiiziik teklifi ve ¢alisma kagidi belgeleri yayinlanmugtir.

Bu ¢ercevede, Tiiziik taslagina iliskin geri bildirim siireci ile ilgili ayrintili bilgilere asagidaki
baglantidan ulasilmas1t miimkiin olup, 7 Ocak-11 Mart 2026 tarihleri arasinda goriis verilmesi miimkiin
olacaktir:

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

Bilgileri ve olabilecek goriislerin, koordinasyonun saglanilabilmesi igin Bakanligimiza da
(elektronik posta yoluyla abtekpazar@ticaret.gov.tr adresine) bildirilmesi hususunda geregini rica

ederim.
Fatma Canan NILUFER DORA
Bakan a.
Genel Miidiir Yardimcisi
Bu belge giivenli elektronik imza ile imzalanmisgtir.

Belge Dogrulama Kodu: E2CBCB3C-CFD6-42BF-84F0-02DEE1BFC30E https://www.turkiye.gov.tr/ticaret-bakanligi-ebys

Adres: Sogiitozii Mah. 2176. Sk. No:63 06530 Cankaya/ANKARA Ayrintilt bilgi igin: [a] ey k=]
Telefon No: 0 312 204 9122 Faks No: 03122128741 FATMA KESIK : _" : oo
e-Posta: F.Kesik@ticaret.gov.tr e et

Internet Adresi: www.ticaret.gov.tr ) Pt by
KEP_Adresi: Telefon No: 03122049122 % '_':f-."finl.' o]



Evrak tarihi ve sayist:: 23/01/2026-112

Dagitim:

Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi Genel Sekreterligine (TOBB)

Tiirkiye ihracatgilar Meclisine (TIM)

D1s Ekonomik liskiler Kuruluna (DEIK)

Tiirk Sanayici ve isadamlar1 Dernegi Genel Sekreterligi (TUSIAD)
Miistakil Sanayici ve Isadamlar1 Dernegi Genel Sekreterligine (MUSIAD)
Tiirkiye Isveren Sendikalar1 Konfederasyonuna (TISK)

Uluslararas1 Yatirimcilar Dernegine (YASED)

Organize Sanayi Bolgeleri Ust Kurulusuna (OSBUK)

Tiirk Girisim ve Is Diinyas1 Konfederasyonu (TURKONFED)

Bu belge giivenli elektronik imza ile imzalanmisgtir.
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