2020/KK-1 Sayih

Belge Gegerlilik Siiresi Dolan veya Dolmak Uzere Olan Belgelere Bagh
Uriinler icin Sistemde Kalma Siiresi Tanimlandirilmas1 Hakkinda
2019/KK-6 Sayih Duyuruyu Tadil Eden Duyuru

Bilindigi iizere, 02/06/2017 tarihli ve E.1967 say1li ve Uriin Takip Sistemi (UTS) T1bbi
Cihaz Kayit Ekranlart Agilist konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden itibaren
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarm kayitlar1 UTS
tizerinden gerceklestirilmektedir.

UTS’de veri girisi yapmakta olan ithalat¢1 ve imalatgilarin, sisteme gecis asamasinda
herhangi bir magduriyet yasamamasi, sistemin etkin kullanilmas1 ve uygulamada birlik olmasi
adma, 27/03/2019 tarihli “2019/KK-6 Sayili “Belge Gegerlilik Siiresi Dolan veya Dolmak
Uzere Olan Belgelere Bagli Uriinler Icin Sistemde Kalma Siiresi Tanimlandirilmas: Hakkinda
Duyuru” adli Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adli duyuruda belirtilen usul ve kriterlere
uyulmasi sartiyla, belge kaydi kapsaminda sisteme girisleri yapilan EC sertifikalar ile “sinirli”
stireli uygunluk beyanlarina ve buna bagl iiriinlere sistemde kalma siiresi tanimlamasina hali
hazirda devam edilmektedir.

Bununla birlikte, Tibbi Cihaz Kayit ve Kontrol Biriminin yaptig1 birim i¢i incelemelerin
ve sektorden gelen geri bildirimlerin ve taleplerin degerlendirilmesi ile birlikte tekil takip
siireglerinin UTS’de aktif olarak devreye alinmas1 sonucunda, séz konusu duyurudaki bazi
boliimlerin ve/veya ifadelerin ve/veya eklerinin degistirilmesi, glincellenmesi veya kaldirilmasi
ya da daha agiklayici ifadelerle yeniden yazilmasi ve ilgili duyuru ile birlikte yaymlanmis olan
akig diyagramina soz konusu degisikliklerin yansitilmasi gerekliligi ortaya ¢ikmustir.

Bu baglamda;

1- EC sertifikas1 veya UTS’de ‘simirh siireli’ olarak kaydedilen Uygunluk Beyani
tiriinde belgelerde gecerlilik siiresi dolmadan 6nce Ek-A’da 6rnegi yer alan
taahhiitname dilekgesi ve apostil/tasdik islemlerine sokulacak olan giincel ve
gecerli belgenin kopyasi ile basvuru yapilmasi halinde, giincellenen belgelerin
sisteme eklenmesi ve apostil islemlerinin neticelendirilmesi amaciyla belge
kapsamindaki iiriinler icin UTS’de belge bitis tarihinden itibaren veya UTS’de
verilen revizyon siiresi bitis tarihinden itibaren, sadece tek seferlik olarak, 60 giin
sistemde kalma siiresi tanimlanacaktir.

2- 1 numarali boliimde belirtilen sartlara paralel olarak basvuru yapilmasi durumunda,
oncelikle sistem iizerinden revizyon verilerek, UTS’de ‘sinirsiz siireli’ olarak
kaydedilen Uygunluk Beyan tiiriindeki belgelere de UTS’de verilen revizyon siiresi
bitis tarihinden itibaren, sadece tek seferlik olarak, 60 giin sistemde kalma siiresi
tanimlanacaktir.

3- EC sertifikas1 veya UTS’de ‘siirli siireli’ olarak kaydedilen Uygunluk Beyani
tirtinde belgelerde gecerlilik siiresi dolduktan sonra, Ek-B’de &rnegi yer alan
taahhiitname dilek¢esi ve apostil/tasdik islemlerine sokulacak olan giincel ve
gecerli belgenin kopyasi ile en fazla 5 is giinii icerisinde basvuru yapilmasi
halinde, giincellenen belgelerin sisteme eklenmesi ve apostil islemlerinin
neticelendirilmesi amaciyla belge kapsamindaki iiriinler icin UTS’de belge bitis
tarihinden itibaren 60 giin sistemde kalma siiresi tanimlanacaktir.

4- UTS’de tekil takip siireci baslatilan iiriinler icin higbir sekilde sistemde kalma siiresi
tanmimlanmayacaktir.

5- Bu Duyurunun yaymlanmasina istinaden, 27/03/2019 tarihli “2019/KK-6 Sayili
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Icin Sistemde Kalma Siiresi Tammlandirilmas: Hakkinda Duyuru” adli Duyuruyu
Tadil Eden Duyuru” adli duyuru yiiriirliikten kaldirilmistir.

NOT: Konuyla ilgili bagvurularinizin degerlendirilmesinde gecikmelerin yasanmamasi igin
EBS’de dogru Bagvuru Dokiiman Tipi’nin secilmesi dnem arz etmektedir. Bu baglamda,
EBS’de basvurunuzu yaparken, fiziki evrakli bagvurulariiz i¢in ‘Fiziki Evrakli Taahhiitname
ile Sire Uzatimi Bagvurusu’, fiziki olmayan bagvurularimiz igin ise ‘Fiziki Evraksiz
Taahhiitname ile Siire Uzatimi1 Bagvurusu’ basvuru dokiiman tipini se¢iniz.

Ekler:
1- Taahhiitname Dilekgesi Ornekleri (Ek-A & Ek-B) (2 sayfa)
2- UTS’de Siire Uzatinu ile ilgili akis diyagrami (EK-C) (1 sayfa)
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Ek-A

Sayr
Konu : Taahhiitname (EC Sertifikasi / Uygunluk Beyani)

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ekte yer alan iiretimini/ithalatini yapmis
oldugumuz firtinlere ait EC Sertifikast ve/veya Uygunluk Beyan tiiriindeki belge/belgeler
giincellenmistir. Apostil isleminin yapilacagi giincel ve gegerli belgenin/belgelerin kopyasi
ektedir. Giincellenen belgenin/belgelerin sisteme eklenmesi ve apostil islemlerinin
neticelendirilmesi amaciyla ilgili belgeye/belgelere UTS’de kalma siiresi tanimlanmasi
halinde ekteki iiriinlerimizin belge gegerlilik siireleri igerisinde iiretildigini beyan eder, belge
bitis tarihi ..... olan iiriinlerimi UTS gegisine 6zel en geg ......... tarihine kadar kullaniciya
ulastiracagimi taahhiit ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kase

Ekler:
1- Giincellenen belgenin/belgelerin kopyasi
2- Uriin Listesi

Belge Numarasi Birincil Uriin Numarasi Adet
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Ek-B

Sayr
Konu : Taahhiitname (Siiresi Dolmug EC Sertifikas1 / Uygunluk Beyani)

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ekte yer alan iiretimini/ithalatini yapmis
oldugumuz firiinlere ait EC Sertifikas1 ve/veya Uygunluk Beyani tiiriindeki belge/belgeler
giincellenmistir. Ilgili belgenin/belgelerin gecerlilik siiresi/siireleri 5_is_giinii icerisinde
dolmustur. Apostil isleminin yapilacag: giincel ve gecerli belgenin/belgelerin kopyasi ektedir.
Giincellenen Dbelgenin/belgelerin  sisteme eklenmesi ve apostil islemlerinin
neticelendirilmesi amaciyla ilgili belgeye/belgelere UTS’de kalma siiresi tanimlanmasi
halinde ekteki iirlinlerimizin belge gegerlilik siireleri i¢erisinde tiretildigini beyan eder, belge
bitis tarihi ..... olan iiriinlerimi UTS gegisine dzel en geg ......... tarihine kadar kullaniciya
ulagtiracagimi taahhiit ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kase

Ekler:
1- Giincellenen belgenin/belgelerin kopyasi
2- Uriin Listesi

Belge Numarasi Birincil Uriin Numarasi Adet
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Ek-C Ver.3.1

UTS’de Siire Uzatim ile ilgili Akis
Diyagramlari

Belge Gegerlilik Siiresi Glncellenen EC Sertifikasinin / Uygunluk
»  Dolmadan ONCE ——» Beyaninin sisteme eklenmesi ve apostil UTS’de 60 giin siire uzatimi
Yapilan Talepler islemlerinin neticelendirilmesi igin stre uzatimi

istenilen Belgeler: TEK SEFERLIK

1- Taahhitname & Urin listesi (Ek-A)
2- Glncellenen belgenin kopyasi

Belge Gegerlilik Siiresi Glincellenen EC Sertifikasinin / Uygunluk
»  Dolduktan SONRA Beyaninin sisteme eklenmesi ve apostil UTS’de 60 giin siire uzatimi
Yapilan Talepler islemlerinin neticelendirilmesi igin stire uzatimi

Uriiniin UTS’de kalma
sliresinin uzatilmasi talebi

TEK SEFERLIK

Diistiikten sonra 5 is istenilen Belgeler:
giiniine kadar 1- Taahhitname & Urin listesi (Ek-B)

2- Glincellenen belgenin kopyasi

UTS Tekil Takip
> siirecine giren lirlinler Siire Uzatimi1 YOK
icin
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