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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1
Konu :Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine iliskin Genelge

GENELGE
(2022/4.)

Avrupa Birligi'nin (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiiziigii’'ne tam uyumlu olarak
hazirlanan “Tibbi Cihaz Yonetmelii” 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmus olup 26/5/2021 tarthinden itibaren gecerli olacak sekilde yiirtirliige
girmistir.  (AB) 2017/746 sayili “In vitro Tani Tibbi Cihazlar Tiiziigii"ne paralel olarak
hazirlanan “In vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ise 2/6/2021 tarihli ve 31499
miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olup ilgili Yonetmelik 26/5/2022 tarihinden
itibaren yiiriirliktedir.

Yukarida atifta bulunulan tibbi cihaz yodnetmelikleri bundan sonra *“YoOnetmelikler”
olarak anilacak olup uygulamaya iliskin belirli hususlarin netlestirilmesi amaciyla bu Genelge
hazirlannustir.

A. MEVZUATA UYUM SORUMLUSU

Yonetmelikler uyarinca imalat¢ilar, Tibbi Cihaz YoOnetmeliginin 15 inci maddesinin
birinci fikrasinda ve In vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Y6netmeliginin 16 nct maddesinin birinci
fikrasinda nitelikleri belirtilen en az bir kisiyt mevzuata uyum sorumlusu olarak kuruluslar
biinyesinde ¢alistirmak zorundadir. Bununla birlikte, 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayih
Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriitliige konulan Kiiciik ve Orta Biiyiikliikteki Isletmelerin
Tanimi, Nitelikleri ve Stmflandirilmasi Hakkinda Yonetmelik kapsamina giren imalatgilar ise,
mevzuata uyum sorumlusunu tam zamanli olarak biinyelerinde bulundurmamalari durumunda,
ayni niteliklere haiz kisiden/kisilerden veya bu kisiyi/kisileri biinyesinde bulunduran bir
kurulustan kalict ve siirekli olarak bu Genelgede belirtilen kosullar ¢ercevesinde hizmet almak
zorundadir.

Bunlara ek olarak, yetkili temsilciler de Yonetmeliklerde nitelikleri belirtilen en az bir
kisiden kalic1 ve siirekli olarak bu Genelgede belirtilen kosullar ¢er¢cevesinde hizmet almak
zorundadir.

1. Mevzuata Uyum Sorumlusu Atama Sartlari

a) Biinyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam zamanh bir personel
bulundurmasi zorunlu olan imalatcilar
1. Imalatgilar; mevzuata uyum sorumlusu atamadan once, ilgili personelin,

Y onetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsiladigina dair dokiimanlari (diploma,
calisma belgeleri, referans mektuplari, egitim dokiimanlari, vb.) dogrular.
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2. Imalatgilar, gerekli dogrulamanin yapilmasindan sonra atamasi yapilan
personele ait dokiimanlari, Kurumun talebi dogrultusunda sunmak iizere
muhafaza eder.
3. Imalatgilar; atamaya iliskin bildirimi, ilgili hususta atadiklari personele yazili
olarak teblig eder ve bu tarihi kayit altina alir. Bu bildirimde asgari olarak atanan
personele verilen gorevin tanimi ve gorev baglangig tarihi, net olarak belirtilir.
Eger birden fazla kisi bu gorev i¢in atanacaksa, her bir kisi i¢in ilgili bildirimler
ve dokiimanlar ayr olarak kayit altina alinir,
4. Imalatcilar, atanan personelin iletisim bilgilerini Kurum Uriin Takip Sistemine

(UTS) ve Avrupa Komisyonunun tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanina

(EUDAMED) girmek ve bu bilgileri glincel tutmak zorundadir. Ayrica,
imalatgilarin ilgili personelin atama tarihini UTS aracihigiyla bildirmesi esastir.

5. Mevzuata uyum sorumlusunun gérevden ayrilmasi durumunda, imalat¢1 ve/veya
gorevden ayrilan mevzuata uyum sorumlusu tarafindan UTS aracilifiyla ayrilis
bildirimi yapilir. Imalatgilar, Y dnetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsilayan bir
mevzuata uyum sorumlusunun goreve baslamasini miiteakip imalat ile ilgili
faaliyetlerini gergeklestirmeye baglayabilir.
Mevzuata uyum sorumlusu olarak birden fazla kisinin gdrev aldigi isletmelerde,
gorevden ayrilan mevzuata uyum sorumlusunun yikiimliliklerinin diger

mevzuata uyum sorumlusu olan kisiye/kisilere aktarilmasi kaydiyla; imalatgilar,

yapar.

mevzuata

imalat ile ilgili faaliyetlerine devam edebilir.
Imalatgilar, bu madde kapsaminda UTS ve EUDAMED deki ilgili kayitlari
vedilikle gilinceller.
6. Mevzuata uyum sorumlusu, kendi istegiyle gorevinden ayrilmasi durumunda
ayrilis bildirimini on bes is giinii icerisinde UTS aracilifiyla bizzat kendisi
S6z konusu bildirimin belirtilen siire icerisinde yapilmadiginin tespit edilmesi H
durumunda, gorevden ayrilan personel UTS sisteminde bir yil siireyle herhangi I
bir iktisadi isletmede mevzuata uyum sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.
sorumlusu olarak

7. Mevzuata uyum sorumlusu, Yonetmeliklerde belirtilen gorevlerini yerine
herhangi bir iktisadi 1isletmede uyum
b) Biinyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam zamanh bir personel

getirmediginin tespit edilmesi durumunda UTS sisteminde ii¢ yil siireyle
tanimlanamayacaktir.
Yonetmelikler uyarinca, blinyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam

bulundurmasi zorunlu olmayan imalat¢ilar (mikro ve kiiciik isletmeler)
zamanli bir personel bulundurma zorunlulugu olmayan imalatgilar, mevzuata

1

uyum sorumlusu bulundurmamalar1 halinde, bir kisi ile veya bu kisiyi/kisileri
biinyesinde bulunduran bir kurulus ile kalic1 ve siirekli olarak bu Genelgedeki
Sayfa2 /8

kosullar cergevesinde, belirtilen hizmeti alabilmeyi saglayan bir hizmet alim

sozlesmesi yapar.
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Yonetmelikler uyarinca, biinyesinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam
zamanli bir personel bulundurma zorunlulugu olmayan imalatgilar, hizmet alim
sOzlesmesi Oncesi mevzuata uyum sorumlusu olacak kisinin/kigilerin
Yonetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsiladigina dair dokiimanlari (diploma,
calisma belgeleri, referans mektuplari, egitim dokiimanlari, vb.) dogrular.
Imalatgilar, gerekli dogrulamanin yapilmasindan sonra atamasi yapilan
personele ait dokiimanlari Kurumun talebi dogrultusunda sunmak iizere
muhafaza eder.

Sozlesmede asgari olarak, ilgili kisiden veya kurulustan alinacak hizmetin
tanimi, kisinin yiikiimliliikleri ve gorev baslangi¢ tarihi net olarak
belirtilmelidir. S6zlesmenin, imalat¢inin imza yetkilisi ile ilgili kisi veya kurulus
yetkilisinin sézlesmeyi imzaladig1 tarihten itibaren imalatgi tarafindan on bes is
giinii igerisinde UTS ye yiiklenmesi esastir.

Hizmet alinacak kisinin, imalatginin merkez ofisi ya da imalathanesinin
bulundugu il sinirlar igerisinde ikamet etmesi ya da ¢aligmasi esastir.

Bu baslik altindaki imalatgilarin s6z konusu oldugu durumlarda, hizmet alinacak
kisi, esdeger triin grubu bazinda, toplam yirmi teknik dosyayr gecmemek
sartiyla en fazla bes imalatgiya hizmet verebilir. Bu isletmelerden herhangi
birinin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda Smuf IIb ve/veya Simf III
{irinii/iiriinleri veyahut In vitro Tant Amacli Tibbi Cihaz Yénetmeligi sz
konusu oldugunda ise Smif C ve/veya Simif D iirlinii/lirtinleri imal ediyor olmasi
durumunda, hizmet alinacak kisi, esdeger iiriin grubu bazinda toplam on teknik
dosyay1 gegcmemek sartiyla en fazla ii¢ imalat¢iya hizmet verebilir.

Bu madde kapsaminda bahsedilen ylkiimliiliiklerin yerine getirilmediginin
tespit edilmesi durumunda, mevzuata uyum sorumlusu personel UTS sisteminde
ti¢ y1l stireyle herhangi bir iktisadi isletmede mevzuata uyum sorumlusu olarak
tanimlanamayacaktir.

Hizmet alinacak kisi, imalatgiya ait bilgileri imalatginin 1zni olmadan iiglinci
taraflarla paylasamaz. Bu kisinin hizmete baslamadan once gizlilik, bagimsizlik
ve tarafsizlik konularinda imalat¢iya yazili taahhiit vermesi esastir.

Hizmet alinacak kisinin, hizmet verdigi tiim imalatgilar hakkinda, yeni sézlesme
imzalayacagi imalatgiya ve halihazirda hizmet verdigi imalat¢iya/imalatgilara
sOzlesme tarihinden once konu hakkinda yazili beyan ile bilgi vermesi
zorunludur.

9. Hizmet alinacak kisinin, uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda

uygunluk degerlendirme kuruluslarinca yapilacak denetimlerde veyahut Kurum
ya da diger kamu kurum veya kuruluslarinca yapilacak denetimlerde, denetim
sliresince tam zamanli olarak denetim yerinde bulunmasi zorunludur.

Bu madde kapsaminda bahsedilen yiikiimliiliiklerin yerine getirilmediginin
tespit edilmesi durumunda, mevzuata uyum sorumlusu personel UTS sisteminde
ii¢ yil siireyle herhangi bir iktisadi isletmede mevzuata uyum sorumlusu olarak
tanimlanamayacaktir.
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10. Imalatcilar, ilgili kisinin/kisilerin iletisim bilgilerini UTS’ye ve EUDAMED’e
girmek ve gilincel tutmak zorundadir.

11. Sézlesmenin feshi durumunda, imalat¢i mevzuat sartlarini tagiyan baska bir
kisiyle ivedilikle yeni bir sozlesme imzalar ve bu degisiklige istinaden UTS ve
EUDAMED’deki ilgili kayitlar1 giinceller.

12. Mevzuata uyum sorumlusunun gérevden ayrilmasi durumunda, imalatgi ve/veya
ilgili mevzuata uyum sorumlusu tarafindan UTS aracihigiyla ayrihs bildirimi
yapilir. Imalatgilar, Yonetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsilayan bir
mevzuata uyum sorumlusunun goreve baslamasint miiteakip imalat ile ilgili
faaliyetlerini gergeklestirmeye baglayabilir.

13. Mevzuata uyum sorumlusu, kendi istegiyle gorevinden ayrilmasi durumunda
ayrihis bildirimini on bes is giinii icerisinde UTS aracihigiyla bizzat kendisi
yapar.

So6z konusu bildirimin belirtilen siire igerisinde yapilmadiginin tespit edilmesi
durumunda, ilgili personel UTS sisteminde bir yil siireyle herhangi bir iktisadi
isletmede mevzuata uyum sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.

14. Mevzuata uyum sorumlusunun sorumluluklariyla ilgili gdrevlerini yerine
getirmediginin tespit edilmesi durumunda, ilgili personel UTS sisteminde ii¢ yil
stireyle herhangi bir iktisadi isletmede mevzuata uyum sorumlusu olarak
tanimlanamayacaktir.

¢) Yetkili Temsilci

. Yonetmelikler uyarinca biinyelerinde mevzuata uyum sorumlusu olarak tam
zamanh bir personel bulundurma zorunlulugu olmayan yetkili temsilciler, bir
kisi ile veya bu kisiyi/kisileri biinyesinde bulunduran bir kurulus ile kalic1 ve
siirekli olarak bu Genelgedeki kosullar cercevesinde, belirtilen hizmeti
alabilmeyi saglayan bir hizmet alim sozlesmesi yapar.

2. Yetkili temsilciler, hizmet alimi s6zlesmesi oncesi mevzuata uyum sorumlusu
olacak kisinin/kigilerin Yonetmeliklerde belirtilen nitelikleri karsiladigina dair
dokiimanlann (diploma, c¢alisma belgeleri, referans mektuplar, egitim
dokiimanlar1 vb.) dogrular.

3. Yetkili temsilciler, gerekli dogrulamanin yapilmasindan sonra atamasi yapilan
personele ait dokiimanlari, Kurumun talebi lizerine sunmak ilizere muhafaza
eder.

4. Sozlesmede asgari olarak, ilgili kisiden veya kurulustan alinacak hizmetin
tanimi, kiginin  yikiimlilikleri ve goérev baglangic tarihi net olarak
belirtilmelidir. S6zlesmenin, yetkili temsilcinin imza yetkilisi ile ilgili kisi veya
kurulus yetkilisinin sozlesmeyi imzaladigi tarihten itibaren yetkili temsilci
tarafindan on bes is giinii igerisinde UTS ye yiiklenmesi esastir.

5. Mevzuata uyum sorumlusunun gdrevden ayrilmasi durumunda, yetkili temsilci
ve /veya ilgili mevzuata uyum sorumlusu tarafindan UTS araciligiyla ayrihis
bildirimi yapilir.
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6. Mevzuata uyum sorumlusu, kendi istegiyle gérevinden ayrilmasi durumunda
ayrihis bildirimini on bes is giinii igerisinde UTS araciligiyla bizzat kendisi
yapar.

So6z konusu bildirimin belirtilen siire igerisinde yapilmadiginin tespit edilmesi
durumunda, ilgili personel UTS sisteminde bir yil siireyle herhangi bir iktisadi
isletmede mevzuata uyum sorumlusu olarak tanimlanamayacaktir.

d) UTS bildirimlerine iliskin hususlar

Genelgenin bu maddesinde UTS’ye atif yapilan hususlar, Kurum tarafindan UTS nin
ilgili kisimlarinin aktif hale getirildigine dair yayimlanacak duyuru tarihinden doksan giin sonra
gecerli hale gelir.

2. Mevzuata Uyum Sorumlusunun Calisma Usul ve Esaslar:

Mevzuata Uyum Sorumlusu, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 15 inci maddesinin {giincii
fikrasinda ve In vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin 16 nc1 maddesinin iigiincii
fikrasinda belirtilen faaliyetleri yiirlitmekten sorumludur.

B. UZMAN HEYETLER

1. Yonetmeliklerde atifta bulunulan uzman heyetler; Avrupa Komisyonu tarafindan
imalatcilara ve onaylanmis kuruluslara bilimsel, teknik ve klinik destek saglamak
amaciyla, giincel klinik, bilimsel veya teknik uzmanliklari esas alinarak olusturulur.
flgili uzman heyetler; spesifik cihazlar, cihaz kategorileri veya gruplar ya da bir
cihaz kategorisi veya grubuna iligkin belirli riskler igin:

- klinik arastirmalara,

- klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takibe,

- performans ¢aligmalarina,

- performans degerlendirme ve piyasaya arz sonrast performans takibine,

- fiziko-kimyasal karakterizasyona ve

- mikrobiyolojik, biyouyumluluk, mekanik, elektriksel, elektronik veya klinik

olmayan toksikolojik testlere
yonelik uygun kilavuzlarin ve ortak spesifikasyonlarin gelistirilmesine ve
stirdiiriilmesine katkida bulunur.

2. Onaylanmus kuruluslar veya imalatcilar; Yonetmeliklerin izin verdigi konulara
iliskin klinik, teknik ve bilimsel hususlarda goriis almak iizere uzman heyetlerine
bagvuru yapabilir.

3. Komisyon, uzman heyetleri tarafindan saglanan tavsiyeler i¢in imalatcilar ve
onaylanmis kuruluslardan ticret talep edebilir.

C. AVRUPA VERI TABANI (EUDAMED)

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 33 ilincii maddesi uyarinca, Komisyonca kurulan tibbi
cihazlara iliskin Avrupa veri taban1 (EUDAMED); ilgili 1ktisadi isletmecilerin (aktor kaydi),
cihazlarmn ve sistemlerin ve islem paketlerinin (SIP), onaylanmus kuruluslarin ve sertifikalarin,
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uygunluk degerlendirmesinin belirli yonlerinin, klinik aragtirmalarin, vijilans ve piyasaya arz
sonrasi gozetiminin yani sira piyasaya arz sonrasi piyasa gozetimi ve denetimi kayitlarina
iligkin Yonetmelikler kapsamindaki bilgilerin derlenmesini ve islenmesini kolaylastirmak
amaciyla olusturulan bir elektronik sistemdir.

Yonetmelikler kapsamindaki imalatgi, ithalatgr, yetkili temsilci ile sistem ve islem
paketi tireticisi olarak faaliyet gosteren iktisadi 1sletmecilerin EUDAMED de aktor kaydinin
bulunmasi gerekir. Ayrica bu iktisadi isletmeciler tarafindan piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin
da EUDAMED’in UDI modiilii iizerinden iiriin kayitlarinin yapilmas: gerekir.

Bu dogrultuda Yonetmeliklerde yer alan EUDAMED ile ilgili yiiklimliliikler ve
gereklilikler, EUDAMED'in tam islevselligine iliskin bildirimin yayim tarihinden alt1 ay
sonrasina karsilik gelen tarihten itibaren gecerli olacaktir.

Bununla birlikte, yiiriirlitkkten kaldirilan  Tibbi  Cihaz  Yonetmeligi, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In vitro) Tibbi
Tam Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen cihazlarla (kalit cihazlar-“/egacy
devices”) ilgili meydana gelen ciddi olumsuz olaylar veya saha giivenligi diizeltici faaliyet
raporlarinin EUDAMED’e yiiklenmesi gerekir. Bu bildirimlerin yapilabilmesi igin ilgili cihaz
kayitlarinin EUDAMED de tutulmasi gerekir. Bu cihazlarin kayitlarna iligkin yiikiimlilikler,
EUDAMED’in tam islevselligine iliskin bildirimin yayim tarithinden yirmi dort ay sonrasina
karsilik gelen tarihten itibaren gecerli olacaktir.

Yonetmeliklerin gegici | inci maddelerinin on ikinci fikralar geregince; EUDAMED
tam olarak islevsel hale gelene kadar, séz konusu fikrada belirtilen bilgi aligverisine iligkin
yuktimliliklerin yerine getirilmesi amaciyla, yiirlirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz Y6netmeligi,
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Diginda Kullanilan (In
vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y 6netmeliginin karsilik gelen hiikiimleri uygulanmaya devam eder.

D. VIJILANS SISTEMINE ILISKIN YAPILMASI GEREKEN BIiLDIRIMLER

Yonetmeliklerde tanimlanan ciddi olumsuz olaylarin kaydedilmesi ile raporlanmasi
kapsaminda; ciddi olumsuz olaya iligkin arastirmalardan elde edilen bulgulari igeren rapor, saha
givenligi diizeltici faaliyet raporu, periyodik Ozetleme raporu, trend raporlamasi
Yonetmeliklerde belirtilen usul ve esaslara gore EUDAMED tamamen islevsel olana kadar
UTS vasitasiyla bildirilir.

Yo6netmelikler uyarinca siipheli ciddi olumsuz olaylarin; saglik profesyonellert,
kullanicilar ve hastalar tarafindan Kuruma raporlanmasi gerekmektedir. Bu kapsamda, saglik
kuruluslari tarafindan s6z konusu bildirimler UTS aracihigiyla yapilir.

E. TIBBI CIHAZLARIN ETIKETLENMESINE ILISKIN HUSUSLAR

1. Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 16 nci maddesinde ve In Vitro Tam Amagh Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 17 nci maddesi uyarinca, orijinal etiketinden farkli olarak
ceviri yapmak suretiyle yeniden etiketleyerek bir cihazi piyasada bulundurmak
isteyen dagitici veya ithalatgilar:
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a. Cihazin iizerinde veya bu uygulanabilir olmadiginda ambalajinin
lizerinde veya cihazin beraberinde bulunan bir dokiimanda, yiiriitiilen
faaliyet ile birlikte adim, kayith ticari unvanim ya da kayith ticari
markasint, kendilerine ulagilabilecek kayitli is yerini ve adresini
belirtirler.

b. Ilgili cihaz tipine uygun olarak atanmis bir onaylanmis kurulus
tarafindan uygunlugu onaylanan bir kalite yonetim sistemine (KYS)
sahip olurlar.

c. Yeniden etiketlenmis cihazi piyasada bulundurmadan en az yirmi sekiz
giin dnce, s0z konusu cihazi piyasada bulundurma niyetiyle ilgili olarak,
imalatg1 1le Kurumu ve eger dagiticilar ve ithalatcilar cihazi AB
piyasasinda bulundurmay1 planliyorsa ilgili AB iiye iilkelerinin yetkili
otoritelerini bilgilendirirler.

d. Yeniden etiketlemeye iliskin KY S nin uygunlugunu gosteren sertifikayi,
yirmi sekiz giin i¢inde, Kuruma ve eger dagiticilar ve ithalat¢ilar cihaz
AB piyasasinda bulundurmayi planliyorsa ilgili AB iiye iilkelerinin
yetkili otoritelerine sunarlar.

e. Kurumun veya ilgili AB iiye iilkelerinin yetkili otoritelerinin talep etmesi
halinde, orijinal ve ¢evirisi yapilmis etiket dahil olmak lizere so6z konusu
cthazin bir numunesini veya modelini sunarlar.

2. Son kullanicisinin yalnizca saglik profesyoneli oldugu bir cihazi piyasaya arz etmek
veya piyasada bulundurmak isteyen dagitic1 veya ithalat¢ilar; 5/3/2020 tarihli ve
7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun Imalatci
Yiikiimhiligii bashikli 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (g) ve (g) bentleri ve
Ithalatg1 Yiikiimliiliigii bashkli 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendine
uygun olarak, iriiniin tastyabilecegi risklerden sakinilmasina yonelik gerekli
bilgileri igeren iiriin beraberinde saglanan belgeler ile montaj, kullanim ve bakim
talimatlari ile giivenlik kurallarinin Tiirkge olarak saglanmasi kosuluyla cihazin
veya ambalajinin iizerinde yer alacak etiketi, AB resmi dil(ler)inden biri olacak
sekilde bulundurabilirler. Gerekli oldugu hallerde; s6z konusu iiriinlerin orijinal ve
UTS tarafindan otomatik olarak olusturulan Tiirkce etiketlerine UTS iizerinden
erisim saglanabilir.

F. UTS KAYIT iSLEMLERINE ILISKIN HUSUSLAR

Ulkemizde piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin kayit altina alinmasu ile ilgili olarak Tibbi
Cihaz Yéonetmeligi’nin 34. maddesinin birinci fikrasinda ve In vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin - 32. Maddesinin birinci fikrasinda “(/) Bu Yonetmelikte belirtilen
EUDAMED 'le ilgili yiikiimliiliiklere halel gelmeksizin yurt icinde yerlesik iktisadi isletmeciler,
onaylanmiy kuruluslar, saglik kuruluslari, saglik profesyonelleri ve ilgili diger kisiler; tibbi
cihazlara iliskin ulusal tiriin takip sistemi (UTS) ile ilgili yiikiimliliiklerini yerine getirir. hilkmii
ile Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’nin Genel Hiikiimler baghkli 8.
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Maddesinin dordiincti fikrasinda “(4) Satig merkezleri, piyasaya arz ettigi veya pivasada
bulundurdugu tibbi cihazlar:, Kurum tarafindan olusturulan kayit ve bilgi yonetim sistemine
kaydetmek, kayit altina alinan bilgileri giincel tutmak ve bu cihazlarin izlenebilirligini
saglamak iizere tekil hareket bildirim islemlerini yapmak zorundadir.” hilkmi yer almaktadir.
flgili kayit islemlerinin genel esaslar1 2021/1 sayil1 “* Tibbi cihaz, Kozmetik ve Insan Viicuduna
Dogrudan Temas Eden Biyosidal Uriinlerin Uriin Takip Sistemine (UTS) Kayd1” hakkindaki
Genelge ile belirlenmistir.

Ilgi hususlara ilave olarak, UTS’de yapilan gereksiz bagvuru yiikiinii azaltmak ve
yapilan kayit bagvurularinin Yonetmelik hiikiimlerine uygun olacak sekilde yapilmasini
saglamak amaciyla;

1. UTS ilk kayit bagvurularinda herhangi bir bagvuru iicreti alinmayacaktir.

2. UTS’de “Kayith” durumda olan bir iiriinde, Tibbi Cihaz Yénetmeligi’nin Ek VI
Kisim C’nin 3.9 numarali maddesinde belirtilen veri alanlarit haricindeki verilerin
degistirilmesi i¢in yapilan bagvurularda herhangi bir bagvuru ticreti alinmayacaktir.

3. Kurum tarafindan incelenen ve uygun goriilmeyen UTS belge/iiriin kayit
basvurularinda yer alan belge ve iiriinler i¢in yapilacak sonraki bagvurular ise Kurum
tarafindan belirlenen bagvuru ticretinin d6denmesini miiteakip incelenecektir.

4, Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin Ek VI Kisim C’nin 3.9 numarali maddesinde belirtilen
degisikliklerin yapilmasi durumunda yeni bir UDI-DI atanmasi gerekmekte olup bu
dogrultuda UTS’de yer alan kayitlarda ilgili alanlarin degistirilmesine izin
verilmeyecektir. Ancak UTS’de yer alan ilgili veri alanlarindaki sehven yapilan kayit
hatalar1 s6z konusu oldugunda, bu hatalarin diizeltilmesine yonelik bagvurular Kurum
tarafindan belirlenen bagvuru iicretinin 6denmesini miiteakip incelenecektir.

5. Genelgenin bu baghginda yer alan UTS basvurularinda alinacak iicretlere iliskin
hususlar, Kurum tarafindan UTS nin ilgili kisumlarimin aktif hale getirilmesi sonrasinda
yapilacak duyuru ile ilan edilecektir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. FaheetttTKOCA N
Gl |
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