
 
Söğütözü Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Çankaya/ANKARA  
Telefon No: (0 312) 218 30 00  Faks No: (0 312) 218 34 60  

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr İnternet Adresi: https://www.titck.gov.tr 

Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr 

 

    
1 | 1 

 

    

T.C. 

SAĞLIK BAKANLIĞI 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 

 

               

 Sayı :   

 Konu : 2023/KK-1 Sayılı Duyuru Hk.   

 
GATAMED TIBBİ CİHAZ VE MALZEMELER LTD.ŞTİ. 

Aşaği Eğlence Mah. Gen.Dr.Tevfik Sağlam Cad. No:7/3 Keçiören/ANKARA 
 
 

İlgi :04.04.2024 tarihli, E-48535386-511.01.99-3073536 sayılı, 5995770 işlem takipli yazınız 

  

İlgi yazıda yer alan ve 2195-MED-2112002 numaralı EC sertifikanın belge geçerlilik süresinin uzatılması 

talebinizle ilgili olan başvurunuz incelenmiştir. 

Avrupa Komisyonu’nun tıbbi cihazların tedarik edilememe riskini azaltmak amacıyla “(AB) 2017/745 

sayılı ve (AB) 2017/746 sayılı Tüzükleri belirli tıbbi cihazların ve in vitro tanı amaçlı tıbbi cihazların geçiş 

hükümlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğü” 20 Mart 2023 tarihinden 

itibaren yürürlüğe girecek şekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayımlanmıştır.  

AB’nin güncel tıbbi cihaz mevzuatına uyum çalışmaları kapsamında;(AB) 2023/607 Sayılı Avrupa 

Parlamentosu ve Konsey Tüzüğü’ne paralel olarak, “Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinde Değişiklik Yapılmasına Dair 

Yönetmelik” ve “İn Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinde Değişiklik Yapılmasına Dair Yönetmelik” adlı 

Yönetmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli Resmi Gazete ’de yayımlanmış olup, Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve İn Vitro Tanı 

Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinde söz konusu değişikler yapılmıştır.   

Bu kapsamda, söz konusu geçiş hükümlerinin uygulanmasına yönelik başvuruların usul ve esaslarının 

açıklandığı “2023/KK-1 Sayılı (AB) 2023/607 Sayılı Tüzük Hükümlerinin Uygulanmasına Dair Duyuru” adlı 

Duyurumuz 3/4/2023 tarihinde Kurumumuz web sitesinde ve ÜTS Portal’da yayımlanarak yürürlüğe girmiştir. 

Bu minvalde ilgili başvurular “2023/KK-1 Sayılı (AB) 2023/607 Sayılı Tüzük Hükümlerinin 

Uygulanmasına Dair Duyuru” kapsamında değerlendirilmiş olup, başvurudaki 2195-MED-2112002 numaralı EC 

sertifikanın geçerlilik süresinin 31.12.2027 tarihine kadar uzatılması uygun görülmüştür. Bu bağlamda, “2023/KK-

2 Sayılı (AB) 2023/607 Sayılı Tüzük Hükümlerinin Uygulanmasına Dair Duyuru” adlı Duyurumuz kapsamında 

ÜTS’de belge kayıt/güncelleme başvurusu yapılması ve ilgili başvuruya bu cevabi yazımız ve eklerinin de 

eklenmesi hususunda; 

Bilgilerinizi ve gereğini rica ederim. 

 

Dr. Mehmet Hakan FIRAT 

Kurum Başkanı a. 

Kurum Başkan Yardımcısı 

Ek-1: Üretici Beyanı (1 Sayfa) 

Ek-2: Teyit Mektubu ve Türkçe Çevirisi (6 Sayfa) 

Ek-3: Gözetim Belgesi (1 Sayfa) 
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