TIBBI CIHAZ FIRMALARININ DiIKKATINE

Bildiginiz iizere, hali hazirda yiiriirlikte olan “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi
Kaydina Iliskin Kilavuz (Rev.1)” adh kilavuzun;

- Igeriginde yer alan firma/belge/cihaz kayit bildirim ve basvuru kriterleri ile ilgili
stireclerin eksik veya hatali anlatilmasi ve giincel olmamast;

- Giinlimiizde yiiriirliikte olan Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeliklerini (MDR ve IVDR)
kapsamamast;

- Kurumumuz ¢alisanlarmin firmalardan gelen UTS kayit bildirim basvurularmi
degerlendirirken goz 6niinde bulunduracag: kriterleri ve siiregleri STANDARDIZE
ETMEK hususunda yetersiz, eksik ve detaylandirilmamis olmamas;

- Basvuru sahibi firmalarin UTSde gerceklestirecekleri belge/cihaz/diger islemlerle ilgili
bildirimleri ve bagvurular1 nasil yapacaklari konusunda ve basvuru degerlendirme
stireclerinde 6nemli yer tutan diger konularin da tek bir belgede toplandizt REHBER
DOKUMAN NITELIiGINDE BiR KILAVUZ SUNMAK hususunda yetersiz, eksik
ve detaylandirilmamis olmamast;

gibi nedenlerden dolay1 revize edilmesi veya yerine bu dogrultuda kapsamli bir kilavuzun
hazirlanmas1 gereksinimi ortaya ¢ikmistir. Bu kapsamda hazirlanmis olan “Tibbi Cihazlarin
Uriin Takip Sistemi (UTS) Kaydina Iliskin Kilavuz (Rev.2) Taslagi” hem resmi olarak Kurum
ici ve (STK’lar dahil) Kurum dis1 goriise sunulmus hem de Kurumumuzun web sitesinde
yayimlanmustir.

Tarafimiza yapilan geri doniis yazilarindaki goriislerin uygun olanlar1t géz oniinde
bulundurularak kilavuz taslagi iizerinde gerekli olan degerlendirmeler ve diizenlemeler
yapilmis olup, kilavuz metninin nihai hali “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit
Siireglerine Iliskin Kilavuz” bashgtyla tamamlanmistir.

S6z konusu kilavuzun yayimlanmasi stireci, Kurumumuzun EBYS (Elektronik Belge
Yonetim Sistemi)’den Saghk Bakanligi DYS’ye gecisi gibi idari gerekgelerden dolayi
planlanandan gecikmeli olarak tamamlanacaktir. Buna karsilik, kilavuz kapsaminda “Belge
Bagvuru Tipi” ile ilgili gergeklestirilen teknik ¢alisma, biiylik olasilikla kilavuz yayimlanmadan
once UTS’ye (bir aksilik olmamasi durumunda, UTS-v10.35.0 siiriimii ile birlikte)
yanstyacaktir.

Bu nedenle, UTS’de yapilacak teknik ¢aligma ile ilgili olarak bu bilgilendirmenin yapilmasi
geregi hasil olmustur:

1- Ilgili siirim giincellemesi ile birlikte fiziki evrakh belge basvurulari ortadan
kalkacaktir.

2- Bu kapsamda, UTS’deki mevcut belge basvuru tip alam adlar1 yeni Kilavuzda
belirtildigi sekilde degistirilecektir.

3- Belge bildirimini yapacak olan firmanin, belge tiirline gore “Orijinal Dokiiman” alanina
yiikleme segeneginin hangisi oldugunu, ilgili dokiimani yeni Kilavuzda bahsettigi
sekilde yliklemeden once, belge bildirim ekraninda asagidaki sekilde se¢mesi
gerekecektir:
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a. Yerli imalat¢ilara ait belgeler hari¢ olmak iizere (bir baska deyisle, “Belge
kapsamindaki iirtinlerin iiretici firmasi siz misiniz?” alam “Hayir” olarak
secilenler i¢in); “EC Sertifikasi”, “AB Sertifikast (MDR/IVDR)”, “Uygunluk
Beyani”, “AB Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)”, “SIP Beyan: (MDR) (Madde-
22)” belge ekranlarinda; “Orijinal dokiiman Tiirkge mi?:” alan1 Oncesine
“Orijinal Dokiiman Yiikleme Secenegi” adl1 yeni bir alan agilacak ve bu alanda
zorunlu secenek olarak “e-imzali olmayan belge”, “e-apostilli belge” ve “e-
imzali belge” seceneklerinden birisinin secilmesi gerekecektir.

b. “Yetkili Distribiitorliik Belgesi” ve “Kalite Yonetim Belgesi — ISO-13485” belge
ekranlarinda; “Orijinal dokiiman Tiirk¢e mi?:” alan1 Oncesine “Orijinal
Dokiiman Yiikleme Secenegi”’ adl1 yeni bir alan agilacak ve bu alanda zorunlu
secenek olarak “e-imzali olmayan belge” ve “e-apostilli belge” segeneklerinden
birisinin se¢ilmesi gerekecektir.

4- Firmalarn ilgili tiirdeki belgeler icin belge kayit/giincelleme bildirimlerine iliskin usul
ve esaslar detayli bir sekilde yeni Kilavuzda yer alacak olup, 6zetle ilgili belgeler
“Orijinal Dokiiman” alanina asagidaki sekilde yiiklenecektir:

a. Eger belgenin orijinali e-imzali ise (belgeyi diizenleyen yetkili tarafindan
elektronik olarak imzalandiysa) VE s6z konusu belgenin e-imzasimin gegerli
oldugu ve sonradan belgede degisiklik yapilmadigi e-imza dogrulama
araclariyla (6rnegin, Adobe Acrobat gibi programlar vasitasiyla) teyit
edilebiliyorsa; “Orijinal Dokiiman Yiikleme Segcenegi’ alan “e-imzali belge”
olarak segilerek, “Orijinal Dokiiman™ alanina e-imzali belgenin orijinali
yiiklenecektir. E-imza dogrulamasi yapilabilmesi icin belgenin orijinalinin
ilgili alana yiiklenmesi gerekmektedir. Fotokopi veya sonradan degistirilmis
dokiimanlar kabul edilmeyecektir.

b. Eger belge e-apostilli ise, “Orijinal Dokiiman Yiikleme Secenegi’ alani “e-
apostilli belge” olarak secilerek, “Orijinal Dokiiman” alanina e-apostilli
belgenin orijinali yiiklenecektir. E-apostil belgenin e-imza dogrulamasinin
yapilabilmesi _icin _belgenin _ orijinalinin __ilgili alana yiiklenmesi
gerekmektedir. Fotokopi veya degistirilmis dokiimanlar kabul edilmeyecektir.

c. Eger belgenin orijinali e-imzal1 ve/veya e-apostilli degilse ya da belgenin e-imza
dogrulamasi yapilamiyorsa, “Orijinal Dokiiman Yiikleme Secenegi” alani “e-
imzali olmayan belge” secilerek, “Orijinal Dokiiman” alanina belgenin apostil
onayhis1 ya da Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onayhisi yiiklenecektir.

5- “Tiirk¢e Dokiiman” alanina ise belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkce
terciimesi yiklenmeye devam edecektir.

6- Yerli imalat¢ilarin belge bildirimlerine ait ve diger tiim belge tiirlerindeki (6rnegin,
kullanma kilavuzu, yerli mal1 belgesi,...) belge bildirimlerine ait usul ve esaslarda ise
goze ¢arpan bir degisiklik bulunmamaktadir.

Ilgililere 6nemle duyurulur.
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