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. Uriin Takip Sitemi (UTS) resmi sitesinden yayimlanan 16 Agustos 2024 tarihli
duyuruda "Uriin Takip Sistemi UTS-v10.16.0" ve "Uriin Takip Sistemi UTS-
v10.17.0" Suramlerinin yayimlandigi duyurulmustur.

. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan in Vitro Tani Amagli
Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
17.08.2024 tarihli resmi gazetede yayimlanmistir.

. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan “Belirli Sinif D in Vitro Tani
Amacgh Tibbi Cihazlara Yonelik Ortak Spesifikasyonlar” hakkinda teblig 17
Agustos 2024 tarih ve 32635 sayili resmi gazetede yayimlanmigtir.

Bu Tebligin amaci; 2/6/2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin Ek linin 9.1
numarall maddesinin (a) ve (b) bentlerinde, 9.3 numarali maddesinde ve 9.4
numarali maddesinin (a) bendinde belirtilen performans karakteristiklerine iligkin
gereklilikler bakimindan belirli sinif D in vitro tani amagcl tibbi cihazlar (in vitro tani
cihazi) i¢in ortak spesifikasyonlari belirlemektir.

Séz konusu teblig, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayil Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununa, 4 sayili Bakanliklara Bagh, ilgili, iliskili Kurum ve
Kurulusglar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanhigi
Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci maddelerine ve In Vitro Tani Amach Tibbi
Cihaz Yonetmeligine dayanilarak hazirlanmistir.

. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Tibbi Cihaz Y&netmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik 17 Agustos 2024 tarih ve 32635 sayili
resmi gazetede yayimlanmigtir.

. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Tibbi Amach Olmayan Belirli Aktif
Uriin Gruplarinin Yeniden Siniflandiriimasina iliskin Yénetmelik 17 Agustos 2024
tarih ve 32635 sayili resmi gazetede yayimlanmigtir.
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6. Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanhgi tarafindan hazirlanan Yapi isleri
ingaat, Makine Ve Elektrik Tesisati Genel Teknik Sartnamelerine Dair Teblig
(Teblig No: Yfk-2007/1)'De Degisiklik Yapiimasina Dair Teblig 18 Agustos 2024
tarih ve 32636 sayili resmi gazetede yayimlanmigtir.

7. 21 Adustos 2024 tarihinde Uriin Takip Sistemi (UTS) resmi sitesinden, 2024/KK-
3 Sayili 2023/KK-2 Sayili Duyuruyu (AB) 2024/1860 sayili Tuzuk hukumleri
kapsaminda Revize Eden Duyuru yayimlanmistir.

Duyuru kapsaminda Avrupa Komisyonu tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini
azaltmak amaciyla “(AB) 2017/745 sayih ve (AB) 2017/746 sayih Tuzlkleri
belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amaglh tibbi cihazlarin ge¢is hukumlerini
tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu”
20/3/2023 tarihinden itibaren yururlige girecek sekilde 20/3/2023 tarihinde AB
Resmi Gazetesinde yayimlanmigtir.

8. 21 Agustos 2024 tarihinde Uriin Takip Sistemi (UTS) resmi sitesinden 2024/KK-
2 Sayih 2023/KK-5 (2023/KK-1 Rev.1) Sayili Duyuruyu Revize Eden Duyuru
yayimlanmigtir.

(Bu Duyuru, 14/8/2023 tarihinde yurirlige giren “2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607
Sayili Tuzuk Hukiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuruyu Revize Eden
2023/KK-5 Sayili Duyuru” adli Duyuruya ait bazi hikdmleri revize etmek ve
9/7/2024 tarihinde Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak yururlige
giren “(AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayih Tuzukleri EUDAMED’in kademeli
olarak uygulanmasi, tedarikin kesintiye ugramasi durumunda bilgilendirme
yukumlalugu ve belirli in vitro tani amach tibbi cihazlara iliskin gegis hukimleri
bakimindan tadil eden 9/7/2024 tarihli ve (AB) 2024/1860 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tuzigu” kapsaminda yer alan gegis huakimlerini
eklemek amaciyla yayimlanmaktadir.
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