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Konu : AB Tıbbi Cihaz Mevzuatı Danışma Süreci Hakkında

Tüm Odalar

(Genel Sekreterlik)

Ticaret Bakanlığı'ndan Birliğimize iletilen yazıda; Avrupa Komisyonu tarafından, 2017 yılında kabul edilen 

Tıbbi Cihazlara İlişkin (AB) 2017/745 sayılı Tüzük (MDR) ve İn Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihazlara İlişkin 

(AB) 2017/746 sayılı Tüzük (IVDR) hakkında bir istişare sürecinin gerçekleştirildiği, istişare sürecinde elde 

edilen değerlendirmelerin sonunda Komisyon tarafından, bir taslak Tüzük teklifinin hazırlanarak 

değerlendirme raporu ve özetinin, taslak Tüzük teklifi ve çalışma kağıdı belgeleri ile yayınlandığı 

belirtilmektedir.

 

Bu çerçevede, Tüzük taslağına ilişkin geri bildirim süreci ile ilgili ayrıntılı bilgilere aşağıdaki bağlantıdan 

ulaşılması mümkün olup, 7 Ocak-11 Mart 2026 tarihleri arasında görüş 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 üyelerinize duyurulması ve görüşlerin Birliğimize (irem.ardic@tobb.org.tr) 

iletilmesi hususlarında gereğini rica ederim.

 

Saygılarımla,

e-imza

Mustafa SARAÇÖZ

Genel Sekreter

Bu belge, 5070 sayılı Elektronik İmza Kanununa göre Güvenli Elektronik İmza ile imzalanmıştır.
Evrak sorgulaması http://dogrula.ito.org.tr/enVision-Sorgula/BelgeDogrulama.aspx?eD=BSDHCPN6S3&eS=33057 adresinden yapılabilir.
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