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Tibbi Cihaz Kayit ve Cihazlara ait Belge Kayit
Basvurulan

T.C. Saghk Bakanhgi - 2020/KK-8 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit

Basvurularti ile ilgili 2020/KK-2 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru

2020/KK-8 Sayih Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit
Basvurulari ile ilgili 2020/KK-2 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru

Bilindigi Gzere, 02/06/2017 tarihli ve E.1967 sayil ve Urlin Takip Sistemi (UTS) Tibbi Cihaz Kayit
Ekranlari Acihsi konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden itibaren Tibbi Cihaz
Yénetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve bunlarla iliskili belgelerin

kayitlari UTS Uzerinden gerceklestiriimektedir.

05/02/2020 tarihinde yayinlanan “2020/KK-2 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait
Belge Kayit Basvurulari ile ilgili 2019/KK-9 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” baslikli
duyuruda yapilan degerlendirmeler sonrasinda, s6z konusu Duyuruda yer alan bazi bélimlere

ilave yapilmasi ve bazi sartlarin degistirilmesi gerekliligi ortaya cikmistir.

Bu baglamda, tibbi cihaz ve tibbi cihazlara ait belge kayit basvurulari, 01/01/2021 tarihinden

itibaren asagidaki sekilde yapilacaktir:

KISIM-I: UTS 'den Elektronik imza Yetkilisi Tanimlandirma Basvurusu Yapmayan

ve/veya Basvurusu Uygun Bulunmayan ithalatci Firmalar icin Belge Kayit Basvurulari

Duyurunun bu Kisminda, KISIM-II ‘de belirtilecek sartlara goére imalatci firmaya ait imza
yetkililerini UTS’ye tanimlandirmayan ithalatci firmalarin (yabanci imalatciya ait) belge

kayit basvurularinda izleyebilecegdi usuller aciklanmaktadir. Buna gore;
(1) Uygunluk Beyani ile ilgili ilk kayit veya guncelleme basvurularinda;

a. “Orijinal Dokiman” bélimune,



i. Belgenin apostil onaylisi veya imalatci ulkede bulunan Turkiye
buyiikelciligi/konsoloslugu onaylisi (Apostil onayli veya bUytkelcilik/konsolosluk onayli
belgenin kendisi sisteme yUklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayl suretinin

yluklenmesi kabul edilmeyecektir),
VEYA

ii. S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na Uye veya taraf devletlerin yetkili
makamlari tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
Uzerinde belirtilen sorgulama araclariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bolimuUne ilgili

sorgulama araclarindan temin edilen e-Apostil onayli belgenin noter onayh sureti,
eksiksiz bir sekilde yUklenecektir (EK-1’e bakiniz).

b. “Tlrkce Dokiman” bélimuUne ise, “Orijinal Dokiman” bdlimune yUklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Turkce tercimesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir. (“Ttirkce
Doktiman” boéliumune yeminli terciman onayli belgenin sadece Turkce bdlimu yutklenecektir.

ilgili belgede terclimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/muhri bulunacaktir.)

c. S0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tiirkce
Dokiman” bolumlerine yuklenen belgelerin birebir ayni fiziki hallerinin Kurum evrak
birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de olusan islem takip numarasinin bu
dilekcede yer almasi gerekmektedir. Fiziki olarak génderilmeyen belge basvurulari

incelemeye alinmayacaktir.
(2) EC Sertifikasi ile ilgili ilk kayit veya glincelleme basvurularinda;

a. Turkiye haricinde baska bir Glkede yerlesik olarak faaliyet gésteren onaylanmis

kuruluslardan birisi tarafindan dizenlenmisse,
i. “Orijinal Doktiman” bdlimulne,

1. Belgenin apostil onaylisi veya imalatci ulkede bulunan Turkiye
buyitkelciligi/konsoloslugu onaylisi (Apostil onayli veya buyUkelcilik/konsolosluk onayli
belgenin kendisi sisteme yUklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayl suretinin

yuklenmesi kabul edilmeyecektir),



VEYA

2. S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na Uye veya taraf devletlerin yetkili
makamlari tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
Uzerinde belirtilen sorgulama araclariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Doktiman"” bolimuUne ilgili

sorgulama araclarindan temin edilen e-Apostil onayh belgenin noter onayl sureti,
VEYA

3. Onaylanmis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve imzalanan EC sertifikalari icin,
e-imza ile imzalanmis orijinal belgeye ait imza dogrulama araclari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis kurulus yetkilisi tarafindan imzalandiginin dogrulanabilmesi sartiyla, belge basvurusu
sirasinda sunulan imza dogrulama araclari/verileri vasitasiyla s6z konusu belgenin onaylanmis
kurulus yetkilisi tarafindan imzalandigi dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” béliumune ilgili e-

imzal belgenin noter onayh sureti,
VEYA

4. S6z konusu EC sertifikasinin, batun sayfalariyla birlikte, gincel olarak sertifikay! dlGzenleyen
onaylanmis kurulusun resmi sorgulama web sitesinde yayinlanmasi durumunda, bahse konu olan
sertifikaya, bltun sayfalari ile birlikte, onaylanmis kurulusun sorgulama sitesinde ulasilabilmesi

ve dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bélumune ilgili belgenin noter onayh sureti,
eksiksiz bir sekilde ytklenecektir (EK-2’ye bakiniz).

ii. “Tdrkce Dokiman” boélimune ise, “Orijinal Dokiman” bdlimine yuklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Turkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir. (“Ttirkce
Dokidman” boélimuUne yeminli terciman onayli belgenin sadece Turkce béliumU yUklenecektir.

ilgili belgede tercimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/muhri bulunacaktir.)

b. Turkiye’de yerlesik olarak faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan

duzenlenmisse,

i. “Orijinal Dokiiman” bolimune,



1. Belgenin ashi veya apostil onaylisi veya imalatci lGlkede bulunan Turkiye
biiyukelciligi/konsoloslugu onaylisi (ilgili bolime belgenin apostil onaylisi veya
buyukelcilik/konsolosluk onaylisi yuklenecek ise, ilgili belgenin kendisi sisteme ylklenecek olup,

bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin yliklenmesi kabul edilmeyecektir),
VEYA

2. S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na Uye veya taraf devletlerin yetkili
makamlari tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
Uzerinde belirtilen sorgulama araclariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bolimuUne ilgili

sorgulama araclarindan temin edilen e-Apostil onayli belgenin noter onayh sureti,
VEYA

3. Onaylanmis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve imzalanan EC sertifikalari icin,
e-imza ile imzalanmis orijinal belgeye ait imza dogrulama araclari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis kurulus yetkilisi tarafindan imzalandiginin dogrulanabilmesi sartiyla, belge basvurusu
sirasinda sunulan imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla s6z konusu belgenin onaylanmis
kurulus yetkilisi tarafindan imzalandigi dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokliiman” boélimune ilgili e-

imzali belgenin noter onayl sureti,
VEYA

4. S6z konusu EC sertifikasinin, butlin sayfalariyla birlikte, gtincel olarak sertifikayi dlGzenleyen
onaylanmis kurulusun resmi sorgulama web sitesinde yayinlanmasi durumunda, bahse konu olan
sertifikaya, bltln sayfalari ile birlikte, onaylanmis kurulusun sorgulama sitesinde ulasilabilmesi

ve dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bolimdine ilgili belgenin noter onayh sureti,
eksiksiz bir sekilde ytklenecektir (EK-2’ye bakiniz).

ii. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise, sistemdeki “Orijinal Dokiiman Ttlirkce mi?”
secenedi “Hayir" olarak secilerek; “Tlirkce Dokiiman” bolimine, “Orijinal Dokiman” bélimuine
yluklenen belgenin yeminli terciman tarafindan yapilan Turkce tercimesi eksiksiz bir sekilde
yuklenecektir. (“Ttlrkce Dokiiman” boélimune yeminli terciman onayli belgenin sadece Turkce

bélimi yiklenecektir. ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve



kasesi/imzasi/muhru bulunacaktir.)

€. SO0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tiirkce
Dokiiman” bolimlerine yliklenen belgelerin birebir ayni fiziki hallerinin Kurum evrak
birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de olusan islem takip numarasinin bu
dilekcede yer almasi gerekmektedir. Fiziki olarak génderilmeyen belge basvurulari

incelemeye alinmayacaktir.

(3) Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya guincelleme

basvurularinda;
a. “Orijinal Dokiiman” bdélimune,

i. Belgenin apostil onaylisi veya imalatci ulkede bulunan Turkiye
buyiikelciligi/konsoloslugu onaylisi (Apostil onayli veya bUytkelcilik/konsolosluk onayli
belgenin kendisi sisteme yUklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin

ylklenmesi kabul edilmeyecektir.),
VEYA

ii. S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na Uye veya taraf devletlerin yetkili
makamlari tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
Uzerinde belirtilen sorgulama araclariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Doktiman” bolimdune ilgili

sorgulama araclarindan temin edilen e-Apostil onayli belgenin noter onayl sureti,
eksiksiz bir sekilde yUklenecektir (EK-3’e bakiniz).

b. “Tlrkce Dokiiman” bélimuUne ise, “Orijinal Dokiman” bdlimune ytklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Turkce tercimesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir. (“Ttirkce
Doktiman” boélumune yeminli terciman onayl belgenin sadece Turkce bdlimu ylklenecektir.

ilgili belgede tercimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/muhri bulunacaktir.)

C. S0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokliiman" ve “Tlrkce
Doktiman” bélimlerine yuklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek

yoktur. UTS (zerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.



(4) Yetkili Distributorlik Belgesi ile ilgili ilk kayit veya glncelleme basvurularinda;
a. “Orijinal Dokiiman” boélimune;

i. Belgenin apostil onaylisi veya imalatci lGlkede bulunan Turkiye
buyikelciligi/konsoloslugu onaylisi (Apostil onayli veya bUyUkelcilik/konsolosluk onayli
belgenin kendisi sisteme ylklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin

yuklenmesi kabul edilmeyecektir.),
VEYA

ii. S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na Uye veya taraf devletlerin yetkili
makamlari tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
Uzerinde belirtilen sorgulama araclariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Doktiman” bolimdune ilgili

sorgulama araclarindan temin edilen e-Apostil onayli belgenin noter onayl sureti,
eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (EK-4’e bakiniz).

b. “Tlirk¢ce Doktiman” boélimuUne ise, “Orijinal Dokiman” bélimune yUklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir. (“Ttirkce
Dokiman” boélimuine yeminli terciman onayli belgenin sadece Tirkce boéliumU yUklenecektir.

ilgili belgede tercimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/muhri bulunacaktir.)

C. S0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tiirkce
Dokiiman” bodlimlerine yluklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek

yoktur. UTS Gzerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.
(5) Kullanma Kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya gincelleme basvurularinda;

a. YABANCI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

i. Orijinal belge imalatg¢isi tarafindan TUrkce olarak hazirlanmadiysa,

1. “Orijinal Doktiman” bélumune ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan en giincel

orijinal kullanma kilavuzunun asli,



2. “Turkce Dokliiman” bolimune ise, “Orijinal Dokiman” bélimune yutklenen belgenin Tirkce

tercumesi,
VEYA
ii. Orijinal belge imalatcisi tarafindan TUrkce dahil coklu dil olarak hazirlandiysa,

1. “Orijinal Doktiman Tlirkce mi?” secenegi “Evet” olarak secilerek, “Orijinal Dokliman”
bolimune ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan en giincel kullanma kilavuzunun

ash,
VEYA
iii. Orijinal belge imalatcisi tarafindan Turkce olarak hazirlandiysa,

1. “Orijinal Dokiiman” bolumune ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan ve AB resmi

dillerinden en az biriyle hazirlanmis olan en guincel orijinal kullanma kilavuzunun asl,

2. “Turkce Dokliiman” bolimune ise, ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan Tirkce

olarak hazirlanmis olan en giincel kullanma kilavuzunun asli,
eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (EK-5’e bakiniz).

b. Kullanma kilavuzu glincellendiyse, s6z konusu belgenin giincelleme tarihi ve/veya

guincelleme bilgisinden en azindan birisinin UTS’ye girilmesi zorunludur.

c. Bu bolimUn (b.) bendinin (iii.) alt bendinde belirtildigi sekilde, orijinal belge imalatgisi
tarafindan Tlrkce olarak hazirlandiysa ve bu nedenden dolay1 UTS'ye iki farkl orijinal kullanma
kilavuzunun yuklendigi durumlarda, “Basim/Glincelleme Bilgisi” bélimine daha glncel tarihli
olan orijinal belgenin basim tarihi ile gliincelleme tarihi ve/veya giincelleme bilgileri

UTS'ye girilecektir.

d. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokliman” ve “Tlirk¢e
Doktiman" bélimlerine ylUklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek

yoktur. UTS Gzerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapiimasi yeterlidir.

KISIM-II: ithalatci Firmalar icin Elektronik imza Yetkilisi Tanimlandirma Basvurusu ve

Bu Basvurularin Degerlendirilmesi ile ilgili Usul ve Esaslar



(1) imalatgl firma tarafindan elektronik olarak imzalanan belgelere ait basvurularin sistem
tarafindan kabul edilmesi ve KISIM-III 'de belirtildigi sekilde degerlendirilmesi icin, dncelikle ilgili

belgeleri sisteme kaydedecek olan ithalatci firma tarafindan,
a. imza Yetkilileri Beyani (Ek-10’a bakiniz)
b. Yetkili Distributorlik Belgesi

adl belgelerin bu Kisminin (5) ve (8) numarali bélimlere gére sisteme yluklenmesi ve fiziki

hallerinin kuruma teslim edilmesi gerekmektedir.
(2) imza Yetkilileri Beyani, EK-10’da yer alan 6rnek sablondaki gibi olmalidir. ilgili belgede,
a. Beyani diizenleyen imalatci Firma unvan ve adres bilgilerinin,

b. iImalatci tarafindan diizenlenen belgeleri elektronik olarak imzalamaya yetkili kisilerin

tamaminin adi, soyadi, e-posta adresi ve diger irtibat bilgilerinin,

c. ilgili belgeyi UTS’ye kaydedecek olan ithalatci Firmanin unvan ve adres bilgilerinin,
d. Beyanin dlzenlenme/imza tarihinin,

e. Varsa, beyanin gecerlilik stresinin,

bulunmasi gerekmektedir.

(3) imza Yetkilileri Beyaninin, ilgili belgede bilgileri yer alan en az bir imalatgi firma yetkilisi

tarafindan imzalanmasi ve muhurlenmesi/kaselenmesi gerekmektedir.

(4) imza Yetkilileri Beyaninda, sadece imalatci firmada aktif olarak calisan kisiler imza yetkilisi
olarak kabul edilecektir. imalatci firma calisani olmayan kisiler imza yetkilisi olarak kabul

edilmeyecektir.
(5) imza Yetkilileri Beyani ile ilgili basvurularda;
a. “Orijinal Doktiiman” bolimine EK-10’da érnegi bulunan belgenin,

i. Apostil onaylisi veya imalatci lilkede bulunan Tirkiye buyikelciligi/konsoloslugu
onaylisi (Apostil onayli veya buyukelcilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi sisteme

yuklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin ytklenmesi kabul



edilmeyecektir.),
VEYA

ii. S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’'na lye veya taraf devletlerin yetkili
makamlari tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
Uzerinde belirtilen sorgulama araclariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Doktiman"” bolimuUne ilgili

sorgulama araclarindan temin edilen e-Apostil onayli belgenin noter onayl sureti,
eksiksiz bir sekilde ylklenecektir. (EK-6’ya bakiniz)

b. “Tlrkce Doktiman” bdlimuUne ise, “Orijinal Dokiman” bdlimune yUklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Tiuirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir. (“Ttirkce
Dokiman” boélimUne yeminli terciman onayli belgenin sadece Tirkce béliumU yUklenecektir.

ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi ve kasesi/imzasi/mihri bulunacaktir.)

C. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tirkce
Dokiiman” bolumlerine yuklenen belgelerin birebir ayni fiziki hallerinin Kurum evrak
birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de olusan islem takip numarasinin bu
dilekcede yer almasi gerekmektedir. Fiziki olarak génderilmeyen belge basvurulari

incelemeye alinmayacaktir.

(6) Yetkili Distributorliik Belgesi, Glkemizde faaliyet gosteren ithalatci firmalar adina imalatci
tarafindan dizenlenmis belgedir. Yetkili distribtGtorlik belgesinde 26/06/2019 tarihinde
yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina iliskin Kilavuz” dokiimaninda belirtilen

bilgiler yer almaldir.

(7) imalatci firma tarafindan elektronik olarak imzalanan belgelere ait basvurularin kabul
edilmesi ve degerlendirilmesi icin ithalatcl firma tarafindan Yetkili DistribUtorlik Belgesinin

sisteme kaydedilmesi gerekmektedir.
(8) Yetkili Distributorlik Belgesi ile ilgili basvurularda;

a. “Orijinal Dokiiman” boélumune,



i. Belgenin apostil onaylisi veya imalatci ulkede bulunan Turkiye
buyiikelciligi/konsoloslugu onaylisi (Apostil onayli veya bUytkelcilik/konsolosluk onayli
belgenin kendisi sisteme yUklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayl suretinin

yluklenmesi kabul edilmeyecektir.),

ii. S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na Uye veya taraf devletlerin yetkili
makamlari tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
Uzerinde belirtilen sorgulama araclariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Doktiiman” bélimune ilgili

sorgulama araclarindan temin edilen e-Apostil onayli belgenin noter onayl sureti,
eksiksiz bir sekilde ylklenecektir. (EK-4’e bakiniz)

b. “Tlrkce Dokiiman” bélimuUne ise, “Orijinal Dokiman” bdlumune ytklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Turkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir. (“Ttirkce
Dokidman” boélimune yeminli terciman onayli belgenin sadece Turkce bolimU yUklenecektir.

ilgili belgede tercimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/muhri bulunacaktir.)

c. S0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tiirkce
Dokiiman” bolumlerine yuklenen belgelerin birebir ayni fiziki hallerinin Kurum evrak
birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de olusan islem takip numarasinin bu
dilekcede yer almasi gerekmektedir. Fiziki olarak génderilmeyen belge basvurulari

incelemeye alinmayacaktir.

(9) Duyurunun bu Kisminin (5) ve (8) numarali bdlimlerine gére basvurulari yapilan imza
Yetkilileri Beyani ve Yetkili DistribUtorlUk Belgesi tirindeki belgelerin ayni basvuru ile Kuruma

sunulmasi gerekmektedir.

(10) Duyurunun bu Kisminin (5) ve (8) numarali béltimlerine gére yapilan basvurular belge
inceleme kriterlerine gore kayda esas olarak uygun bulunmasi sonrasinda, imza Yetkilileri
Beyaninda yer alan imza yetkililerinden uygun bulunanlar sisteme tanimlanacak ve Yetkili
Distribttorlak Belgesi kayith duruma getirilecektir. Boylelikle, (5) ve (8) numarali bélumlere goére
basvuru yapan imalatci firmaya ait imza yetkililerini tanimlandiran ithalatci firmalar Kisim-lll'de
belirtildigi sekilde apostil ya da Turkiye buyUkelciligi/konsoloslugu onayi olmadan belge

basvurusu yapabilecektir.



(11) Duyurunun bu Kisminin (10) numarall bélimuUnde belirtilen islemlere paralel olarak, her iki
belge icin de imza Yetkilileri Beyaninda bulunan ve sisteme tanimlanan imza yetkililerinin e-
posta adreslerine ve ilgili imalatci firmaya ait resmi e-posta adresine teyit amaciyla e-posta
gonderilecektir. 30 guin icerisinde ilgili e-postaya olumlu bir teyit cevabi gelmemesi
durumunda, tanimlanmasi yapilan imza yetkilerinin sistem tanimlandirmalari pasif konuma
alinacak ve ilgili ithalatci firmalar Kisim-Ill'de belirtildigi sekilde belge basvurusu

yapamayacaktir.

KISIM- IlI: Sisteme imalatciya ait Elektronik imza Yetkilisi Tanimlandiran ithalatci

Firmalar icin Belge Kayit Basvurulari

Duyurunun bu Kisminda, KISIM-II ‘de belirtilen sartlara gére imalatci firmaya ait imza
yetkililerini UTS’ye tanimlandiran ithalatci firmalarin (yabanci imalatciya ait) belge kayit

basvurularinda izleyebilecedi usuller aciklanmaktadir. Buna gore;
(1) Uygunluk Beyani ile ilgili ilk kayit veya glncelleme basvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman” bélimune sisteme tanimlanmis imza yetkilisi tarafindan elektronik
olarak imzalanan belgenin asli eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem
tarafindan kontrol edileceginden e-imzali belgenin orijinalinin yiklenmesi ve ilgili belgeyi

imzalayanin sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-7’ye bakiniz).

b. “Tlrkce Doktiman” bdlimune ise, “Orijinal Dokiman” bdlimune yuklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir (“Ttirkce
Dokiman” boélimUne yeminli terciman onayli belgenin sadece Tirkce b6élimU yUklenecektir.

ilgili belgede tercimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/mihri bulunacaktir).

€. SO0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tiirkce
Dokiiman” boélimlerine ylklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek

yoktur. UTS Gzerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.
(2) EC Sertifikasi ile ilgili ilk kayit veya glncelleme basvurularinda;

a. “Orijinal Doktiman” bolimine Ek-11'de 6rnegi yer alan ve sisteme tanimlanmis imza
yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan Taahhiutnamenin ash ve ilgili EC

sertifikasinin kopyasi eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem tarafindan



kontrol edileceginden e-imzali belgenin orijinalinin yliklenmesi ve ilgili belgeyi imzalayanin

sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-7"ye bakiniz).

b. “Tlrkce Dokiiman” bélimuUne ise, “Orijinal Dokiiman” bdlimune ytklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde ylUklenecektir (“Ttrkce
Dokidman” bélimune yeminli terciman onayli belgenin sadece Tirkce bélimU yUklenecektir.

ilgili belgede tercimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/mihri bulunacaktir).

c. S0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tiirkce
Dokiiman” boélimlerine ylklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek

yoktur. UTS Gzerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapiimasi yeterlidir.

(3) Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya guincelleme

basvurularinda;

a. “Orijinal Doktiman” bélimune Ek-11'de érnegi yer alan ve sisteme tanimlanmis imza
yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan Taahhutnamenin ash ve ilgili
sertifikasinin kopyasi eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem tarafindan
kontrol edileceginden e-imzal belgenin orijinalinin yiklenmesi ve ilgili belgeyi imzalayanin

sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-7’ye bakiniz).

b. “Tlrkce Dokiman” bolimune ise, “Orijinal Dokiman” bdlumune ytklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Tiurkce tercumesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir (“Tirkce
Dokidman” bélimune yeminli terciman onayli belgenin sadece Turkce bolimU yUklenecektir.

ilgili belgede tercimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/mihri bulunacaktir).

c. S0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tiirkce
Dokiiman” boélimlerine yluklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek

yoktur. UTS Uzerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(4) Yetkili Distributorliik Belgesi ile ilgili ilk kayit veya glincelleme basvurularinda Kisim-

Inin (8) numarah bélimiine gore islem yapilacaktir. (EK-4’e bakiniz)

(5) Kullanma Kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya glncelleme basvurularinda Kisim-I’in (5)

numarali bolimiine goére islem yapilacaktir. (EK-5’e bakiniz)



KISIM-IV: Yerli imalatci Firmalar icin Elektronik imza Yetkilisi Tanimlandirma

Basvurusu ve Bu Basvurularin Degerlendirilmesi ile ilgili Usul ve Esaslar

(1) Yerli imalatci firmalarin kendi GrUnlerine ait belgelerin kayit islemleri icin ilave olarak

elektronik imza yetkilisi tanimlandirma basvurusu yapmalarina gerek yoktur.

(2) Yerli imalatci firma adina sistemde ‘Mesul Madir’ ve ‘imza Yetkilisi’ olarak kayitli olan kisiler,

sistem tarafindan Elektronik imza Yetkilisi olarak tanimlanacaktir.

(3) Yerli imalatci firma adina Elektronik imza Yetkilisi olarak tanimlanan kisilerin en azindan birisi
tarafindan elektronik olarak imzalanan belgeler igin, imalatci firmanin Kisim-V’de belirtildigi

sekilde belge basvurusu yapmasi gerekmektedir.

KISIM-V: Yerli imalatci Firmalar icin Belge Kayit Basvurulari

(1) Uygunluk Beyani ile ilgili ilk kayit veya guncelleme basvurularinda;
a. YERLiI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

i. Orijinal belge dili TURKGE olan belgeler kabul edilecektir.

ii. “Orijinal Dokiiman Tlirkce mi?” secenedi “Evet” olarak secilerek, “Orijinal Dokiiman”
bolimune sisteme tanimlanmis imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan
belgenin ash eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem tarafindan kontrol
edileceginden e-imzali belgenin orijinalinin yliklenmesi ve ilgili belgeyi imzalayanin sisteme aktif

olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-8’e bakiniz).

b. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” boélimine
ylUklenen belgenin fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS Uzerinden s6z

konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.
(2) EC Sertifikasi ile ilgili ilk kayit veya guncelleme basvurularinda;
a. YERLI iMALATCIYA ait belge basvurularinda,

i. Orijinal belge (EC Sertifikasi) dili TURKGCE ise, “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” secenegi “Evet”
olarak secilerek; “Orijinal Dokiiman” bolimune belgenin Ek-12’de 6rnegi yer alan ve sisteme

tanimlanmis imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan Taahhutnamenin



ashi ve ilgili EC sertifikasinin kopyasi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir (ilgili e-imzali belge
sistem tarafindan kontrol edileceginden e-imzali belgenin orijinalinin yliklenmesi ve ilgili belgeyi

imzalayanin sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-8’e bakiniz).
ii. Orijinal belge (EC Sertifikasi) YABANCI dilde hazirlanmis ise;

1. “Orijinal Dokiiman” boélimune belgenin Ek-12’de 6rnegi yer alan ve sisteme tanimlanmis
imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan Taahhiitnamenin ash ve ilgili EC
sertifikasinin kopyasi eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem tarafindan
kontrol edileceginden e-imzali belgenin orijinalinin yiklenmesi ve ilgili belgeyi imzalayanin

sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-8’e bakiniz).

2. “Turk¢e Dokliiman” bolimune ise, “Orijinal Dokiman” bélimune yuklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir (“Ttrkce
Dokiman” bolimune yeminli terciman onayli belgenin sadece Tirkce boliumU yuklenecektir.

ilgili belgede tercimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/mihri bulunacaktir).

b. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tiirkce
Dokiiman” bodlimlerine yluklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek

yoktur. UTS Gzerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(3) Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya guincelleme

basvurularinda;
a. YERLiI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

i. Orijinal belge dili TURKGCE ise, “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” secenedi “Evet” olarak secilerek;
“Orijinal Dokiiman” bolimine belgenin Ek-12’de ornegi yer alan ve sisteme tanimlanmis
imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan Taahhiitnamenin ash ve ilgili EC
sertifikasinin kopyasi eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem tarafindan
kontrol edileceginden e-imzali belgenin orijinalinin yliklenmesi ve ilgili belgeyi imzalayanin

sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-8’e bakiniz).
ii. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise;

1. “Orijinal Dokiiman” bolimUne belgenin Ek-12’de 6rnegi yer alan ve sisteme tanimlanmis

imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan Taahhutnamenin ash ve ilgili EC



sertifikasinin kopyasi eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem tarafindan
kontrol edileceginden e-imzal belgenin orijinalinin yiklenmesi ve ilgili belgeyi imzalayanin

sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-8’e bakiniz).

2. “Tarkce Dokiiman” boélimune ise, “Orijinal Dokiiman” bolimune yuklenen belgenin yeminli
terciman tarafindan yapilan Turkce tercumesi eksiksiz bir sekilde yUklenecektir (“Ttrkce
Dokidman” boélimune yeminli terciman onayli belgenin sadece Turkce bolimU yUklenecektir.

ilgili belgede tercimeyi yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/muhr( bulunacaktir).

b. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve “Tiirkce
Dokiiman” boélimlerine yuklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek

yoktur. UTS (zerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.
(4) Yerli Mah Belgesi ile ilgili ilk kayit veya glncelleme basvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman” bélimune sanayi odasindan alinan belgenin ash veya noter onayli

sureti eksiksiz bir sekilde yuklenecektir (EK-8"e bakiniz).

b. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” boélimine
yiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS (zerinden s6z

konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.
(5) Kullanma kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya gincelleme basvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman Tlirkce mi?” secenegdi “Evet” olarak secilerek, “Orijinal Dokiiman”
bélumune ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan en glincel Turkce kullanma

kilavuzunun ash eksiksiz bir sekilde ylklenecektir (EK-5’e bakiniz).

KISIM-VI: Orijinal Etiket Sunum Sekli ile ilgili Usul ve Esaslar

(1) UTS’de Tibbi cihaz kayit islemlerinde gérilecek olan “Orijinal Etiket” bélimune,
a. YERLI IMALATCIYA ait tibbi cihaz basvurularinda;

i. “Orijinal Etiket Tlirkce mi?” secenegdi “Evet” olarak secilerek, ilgili tibbi cihazin glincel ve
orijinal Turkce piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa ic/dis satis ambalaji (bu bélimin (c.)

bendine bakiniz)



yuklenecektir (EK-9’a bakiniz).
b. YABANCI IMALATCIYA ait tibbi cihaz basvurularinda ise;

i. Orijinal etiket imalatcisi tarafindan TUrkce olarak hazirlanmadiysa, “Orijinal Etiket Tlirkce mi?”
secenegdi “Hayir" olarak secilerek, ilgili tibbi cihazin giincel ve orijinal piyasaya arz etiketi ve

gerekiyorsa ic/dis satis ambalaji (bu bolimun (c.) bendine bakiniz)

ii. Orijinal etiket imalatcisi tarafindan TUrkce olarak hazirlandiysa ya da Turkce dahil coklu dil
olarak hazirlandiysa, “Orijinal Etiket Tiirkce mi?” secenegi “Evet” olarak secilerek, ilgili tibbi
cihazin guincel ve orijinal Turkiye piyasasi arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis

ambalaji (bu bélimin (c.) bendine bakiniz)
yuklenecektir (EK-9’a bakiniz).

c. Bilindigi Gzere, bazi durumlarda etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, etiket boyutu gibi
bazi teknik nedenlerden dolay! ya da imalatginin tercihi dogrultusunda, i¢ ve/veya dis satis
ambalajina yerlestirilebilmektedir. Bu kapsamda, orijinal etikette Tibbi Cihaz Yonetmeliginde
belirtilen etikette yer almasi gereken bilgilerin tamami yer almiyorsa, Urinun i¢/dis satis
ambalajinin da “Orijinal Etiket” bolimine yuklenmesi gerekmektedir. S6z konusu bilgiler
hangi ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢c ve/veya dis ambalaj), o seviyedeki satis

ambalaji/ambalajlar da “Orijinal Etiket” bolimuUne yuklenecektir.

d. Bu bolimin (b.) bendinde belirtildigi sekilde, “Orijinal Etiket Tlirkce mi?” seceneginin “Hayir"”
olarak secildigi durumlarda, séz konusu Uriine ait etiket bilgileri UTS’ye girilen bilgiler vasitasiyla
otomatik olarak islenerek, “Tiirkce Etiket” bolumu olusturulacaktir. Boylelikle, firmalar ayrica
Tirkce etiket yiiklemeyeceklerdir. Bu nedenle, iirline ait bilgilerin UTS’ye dogru bir sekilde
girilmesi 6nem arz etmektedir. “Orijinal Etiket” bolimine yuklenen etiket ve varsa i¢/dis
ambalaj icerigindeki bilgilerle UTS’de, dolayisiyla “Tiirkce Etiket” béliminde yer alan bilgiler

birbiriyle uyumlu olmahdir.

e. “Orijinal Etiket Tirk¢ce mi?” seceneginin “Evet” olarak secildigi durumlarda, “Turkce Etiket”

bélimi UTS tarafindan olusturulmayacaktir.

KISIM-VII: Diger Hukiumler



(1) 01/01/2021 tarihinden itibaren bu Duyurunun yirirlige girmesiyle birlikte,
05/02/2020 tarihinde yayinlanan “2020/KK-2 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge
Kayit Basvurulari ile ilgili 2019/KK-9 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” bashkli duyuru

yururlikten kaldirilacaktir.

(2) Belge ve tibbi cihaz kayit islemleri ile ilgili daha detayh bilgiler, Kurum tarafindan son stirimu
(rev.1) 26/06/2019 tarihinde yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina iliskin
Kilavuz” dokiimaninda yer almaktadir. Bahse konu olan Kilavuz, yukarida belirtilen hususlari da

kapsayacak sekilde kisa bir sure icerisinde revize edilecektir.

(3) Bu Duyuruda bahse konu olmayan belge ve tibbi cihaz kayit basvurulari ile ilgili diger
konulara iliskin olarak, Kurum tarafindan yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi
Kaydina iliskin Kilavuz” dokiimaninda yer alan hikimler gecerli olacaktir.

Resmi Yazinin Orjinal Nishasi icin Link'e Tiklayiniz.
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