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Toplanti Giindemi

1- Agihg Konugmalari

> Sn. Levent Mete OZGURBUZ, TOBB Tiirkiye Medikal Meclisi Baskani
> Sn. S. Zeki MURZIOGLU, TOBB Yénetim Kurulu Baskan Yardimcisi
> Sn. Asim HOCAOGLU, TITCK Baskani

2- Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin (MDR) Mayis 2024 Tarihinde Yiriirliige Girecek Olan
Yikiamlilikleri
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1. Acilis Konugsmalan

Tlrkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) Turkiye Medikal Meclisi Toplantisi; TOBB Yonetim Kurulu
Baskan Yardimcisi S. Zeki Murzioglu, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Baskani Dr. Asim
Hocaoglu ve TITCK Bagskan Yardimcisi Mehmet Hakan Firat’in da katiimlariyla Sektér Meclisinin
Baskani Levent Mete Ozgiirbiiz baskanliginda gerceklestirilmistir.

» TOBB Yonetim Kurulu Baskan Yardimcisi S. Zeki Murzioglu toplantinin agilisinda yaptig
konusmada; Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne (MDR) gegis siirecinde isbirligini gelistirmek igin her
tlrlt destegi vermeye hazir olduklarini ifade etmistir. Murzioglu, sektorin ilerleyen sirecgte
sikinti yagamamasi igin AB uyumu kapsaminda MDR Y&netmeligine iliskin yukamlultklerin bir
an once yerine getirilmesi gerektigini hatirlatarak konusmasini sonlandirmistir.

> TITCK Baskani Asim Hocaoglu ise; tedarikte sikinti yasanmamasinin énemli oldugu, hizmet
kalitesinden 6din vermeden faaliyetlerin devami igin gegis sirecinin en iyi sekilde
degerlendirilmesi gerektigini belirtmistir. Hocaoglu, sektore bu konuda her tirli destegi
vermeye hazir olduklarinin da altini ¢izmistir. MDD’den MDR’a gegis surecinde kalan sirenin
az olmasi sebebiyle gerekli hassasiyetin gosterilmesini isteyen Hocaoglu, sektor
temsilcilerinden konu ile ilgili beklentilerini dile getirmistir.

2. Tibbi Cihaz Yoénetmeligi’'nin (MDR) Mayis 2024 Tarihinde Yirirlige Girecek Olan
Yiikimliilukleri

Ankara’da yapilan toplantida; Tibbi Cihaz Yonetmeligi‘nin (MDR) Mayis 2024 tarihinde yurirlige
girecek olan yliktumlalikler ele alinmistir. MDR'ye gegis icin 6ngorilen sirenin daraldigina dikkat
cekilen toplantida, TOBB ve TiTCK tarafindan sektére ihtiyaci olan her tiirlii destegin verilmekte
oldugu ifade edilmistir.

MDR’a geciste belge siire uzatimi hakkinda sunum (EK-1) yapan TiTCK Tibbi Cihaz Kayit ve
Koordinasyon Dairesi Baskani Omer Faruk Kuru; belge siire uzatimindan faydalanabilmek icin
hélihazirda gecerli olan EC Sertifikasina sahip imalatcilari 26.05.2024’e kadar MDR kapsaminda
atanmis bir onaylanmis kurulusa basvuru yapmasi ve 26.09.2024’e kadar da onaylanmis kurulus
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ile sézlesme yapilmasi gerektigini kaydetmistir. Omer Faruk Kuru; siire uzatim basvurularinda
sikca yapilan hatalara deginerek bu konudaki uyarilarini dile getirmistir.

Toplantida; konunun 6nemine istinaden 19 Ocak 2024 tarihinde MDR’nin Mayis 2024 tarihinde
yurirluge girecek olan yukiamluliklerine iliskin tim sektor temsilcilerinin katim saglayabilecegi

bir webinar diizenlenmesi karari alinmistir.



