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DAGITIM YERLERINE

Bilindigi tizere Birlesik Krallik (BK) 31 Ocak 2020 tarihi itibariyla Avrupa Birligi (AB)’den
ayrilmistir. Ayrilisin akabinde baslayan gecis siireci de 1 Ocak 2021 tarihinde sona ermistir. 1 Ocak 2021
tarihinden itibaren BK pazarina iiriin arz edilirken yapilmasi gerekenler ve tabi olunacak kurallar {iriin
gruplari igin birtakim farkliliklar gostermektedir. BK’da 1 Ocak 2023 tarihinden itibaren CE isaretinin
yerini alacak olan UKCA (UK Conformity Assessed) isaretinin uygulamasina gegilecektir. BK tarafindan
20 Haziran 2022 tarihinde yapilan bir duyuru ile tibbi cihazlar hari¢ olmak {izere bazi {irliin gruplarina
yonelik olarak UKCA isaretinin uygulamasina dair is diinyasina yonelik kolaylastirict uygulamalar
agiklanmistir. Konuya iliskin duyuru metni ile rehber dokiimana asagidaki adreslerden erisilebilmektedir.

-https://www.gov.uk/government/news/government-to-make-it-simpler-for-businesses-to-apply-

new-product-safety-markings

-https://www.gov.uk/quidance/placing-manufactured-goods-on-the-market-in-great-britain

Bahse konu esnekliklerin uygulanacag: tirin gruplari ile esnekliklerin uygulanmayacagi ve 6zel
diizenlemelere tabi olacak diger {iriin gruplarinin listesi yukarida baglantisi verilen agiklama metinlerinde
yer almaktadir. Tibbi cihazlar, s6z konusu 6zel diizenlemelere tabi olacak iriin gruplari iginde yer
almaktadir.

Bununla birlikte, CE isareti Biiyiik Britanya'da 30 Haziran 2023'e kadar taninmaya devam
edecektir. AB tarafindan taninan Onaylanmis Kuruluslar tarafindan verilen sertifikalar, 30 Haziran 2023'e
kadar Biiyiik Britanya pazari i¢in gecerli olmaya devam edecektir. Ancak, 1 Temmuz 2023 tarihinden
itibaren BK’da tibbi cihazlarin piyasaya arz edilebilmesi i¢in UK MDR 2002’e uygun olarak ilistirilen
UKCA isareti tasimalari gerekli olacaktir.

Ilave olarak, iilkemizdeki tibbi cihaz imalatgilarmin BK’ya tibbi cihaz ihracati yapabilmeleri

1¢In;

e BK’da yerlesik bir yetkili temsilci atamalar1 (UK Responsible Person),

e In vitro tan1 tibbi cihazlari, sistem islem paketleri, ismarlama imal edilen cihazlar dahil olmak
tizere BK’da piyasaya arz edecekleri tiim tibbi cihazlar i¢in atadiklar1 yetkili temsilci vasitasiyla bu
alanda yetkili otorite olan MHR A’ya kayit yaptirmalar1 gerekmektedir.

Ayrica, BK’nin Tibbi Cihaz Mevzuati ve UKCA isareti ilgili detayli bilgilere;
https://www.gov.uk/quidance/regulating-medical-devices-in-the-uk baglantis1 iizerinden erisilebilecegi
hususunda,

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.
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