2026/KKB-1 Sayih

EUDAMED Veri Tabam Sisteminin Kullaniminin Zorunlu Hale Gelmesi ve Bu
Durumun UTS Belge ve Cihaz Kaydi Siirecleri Uzerindeki Etkisi Hakkinda Duyuru

Bilindigi lizere Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi
cihazlarm ve bunlarla iliskili belgelerin kayitlar1 12/6/2017 tarihinden itibaren UTS iizerinden
gerceklestirilmektedir.

Avrupa Birligi (AB) giincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum ¢aligmalar1 kapsaminda,
(AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiiziigii (MDR) ile (AB) 2017/746 sayili In Vitro Tani
Amagli Tibbi Cihaz Tiiziigiine (IVDR) tam uyumlu olan “Tibbi Cihaz Yéonetmeligi” ile “In Vitro
Tanm Amaglh Tibbi Cihaz Yoénetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve 31499 (Miikerrer) sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 33 iincii maddesinin ikinci fikrasinda ve In Vitro Tam
Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 31 inci maddesinin ikinci fikrasinda bahsedilen
EUDAMED’de bulunmasi gereken elektronik sistemler uyarinca, EUDAMED’in toplam 6 adet
modiilden olusmasi planlanmaktadir. Tlgili modiiller;

1- Iktisadi isletmecilerin kaydina iliskin Aktér Kayd: Modiilii,

2- UDI ve cihazlarin kaydina iligkin UDI/Cihaz Kaydi Modiilii,

3- Onaylanmis kuruluslara ve sertifikalara iliskin Onaylanms Kuruluslar ve

Sertifikalar Modiilii,

4- Piyasa gozetimi ve denetimine iliskin Piyasa Gozetimi Modiilii,

5- Vijilans ve piyasaya arz sonrast gézetime iliskin Vijilans Modiilii ve

6- Klinik aragtirmalara veya performans caligmalarina iliskin CI/PS Modiilii
olarak adlandirilmistir.

Belirli kosullarin yerine getirilmesi sartiyla, yiiksek riskli in vitro tan1 amacl tibbi
cihazlarin (IVD) piyasada bulunamama riskinin azaltilmasi; EUDAMED modiillerinin iglevsel
hale geldigi ilan edildikten hemen sonra, ilgili modiillerin kademeli olarak kullanilmasinin
zorunlu hale getirilmesi; ve MDR ve IVDR kapsaminda yer alan ve tedarikinde kesinti
yasanmasi halinde hastalarda veya kamu saghginda ciddi tehlike riski olusturacagi
degerlendirilen cihazlarin, tedarikinin kesintiye ugramasinin 6ngoriildiigli durumlarda bu
durumun 6nceden bildirimine iliskin yeni bir yiikiimliiliiglin getirilmesi amaclariyla Avrupa
Komisyonu tarafindan hazirlanan “(AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri
Eudamed'in  kademeli olarak uygulanmasi, tedarikin kesintiye ugramas: durumunda
bilgilendirme yiikiimliiliigii ve belirli in vitro tani amacli t1bbi cihazlara iliskin gegis hiikiimleri
bakimindan tadil eden 9/7/2024 tarihli ve (AB) 2024/1860 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigii”, 9 Temmuz 2024 tarithinde AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak yiiriirliige
girmistir.

AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum ¢aligmalart kapsaminda, yukarida
bahsedilen (4B) 2024/1860 sayilh Tiiziige paralel olarak; “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” ve “In Vitro Tami Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik adl1 Y onetmelikler 17/8/2024 tarihli ve 32635 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanmistir. S6z konusu degisiklikler “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” ve “In
Vitro Tant Amacglh Tibbi Cihaz Yonetmeligi” adl1 Y onetmeliklere yansitilmistir.

(AB) 2024/1860 sayili Tiiziik uyarinca, islevselligi ilan edilen her EUDAMED modiilii
icin 6 aylik bir gecis siireci hilkkme baglanmistir. Bu siire, ilgili islevselligin ilan edildigi
bildirimin AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanmasiyla baslamakta, siire sonunda ise s6z konusu
modiiliin veya modiillerin kullanimi1 zorunlu hale gelmektedir.

Bu kapsamda, yukarida bahsedilen ilk dort EUDAMED modiiliiniin (“Aktér Kayd1”,
“UDI/Cihaz Kayd1r”, “Onaylanmis Kuruluslar ve Sertifikalar” ve “Piyasa Gozetimi”)
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islevselligini ilan eden (AB) 2025/2371 sayili Komisyon Karar: 27 Kasim 2025 tarihinde AB
Resmi Gazetesi’nde yayimlanmistir. (4B) 2024/1860 sayili Tiiziik 'te belirtilen gegis hiikiimleri
uyarinca, (AB) 2025/2371 sayili Komisyon Kararimin yayimlanmasiyla birlikte 6 aylik gecis
siiresi baglamistir. Gegis siiresinin sonu olan 28 Mayis 2026 tarihinden itibaren ilgili modiillerin
kullanimi1 zorunlu hale gelecektir.

EUDAMED modiilleriyle ilgili olarak Avrupa Komisyonu tarafindan resmi olarak ve
detayli bir sekilde hazirlanmis ve yayimlanmis olan biitiin egitim materyallerine asagida
belirtilen resmi web sitesinden ulasilabilmektedir:

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-
centre.html

Bununla birlikte, iktisadi igletmecilerin ve UDI/cihazlarin EUDAMED’e kaydi
islemlerinde genel olarak asagidaki hususlara dikkat edilmelidir.

Aktor Kaydi1 Modiilii

1- MDR ve IVDR hikiimlerine gore, “Imalatci”, “AB Yetkili Temsilcisi” (“Yetkili
Temsilci™), “Ithalatcy” ve “SIP (Sistem / Islem Paketi) Imalat¢isi” olarak tanimlanan
iktisadi isletmecilerin EUDAMED’e aktor kayd1 yapmasi gerekmektedir. Tlgili mevzuat
hiikiimlerine gore “Dagitict” olarak tanimlanan iktisadi isletmecilerin ise EUDAMED’e
aktor kayd1 yapmasina gerek yoktur.

a. “Imalatcr”, “Ithalatcr” ve “Yetkili Temsilci” olarak tamimlanan firmalarin
EUDAMED’de bir SRN (‘Single Registration Number’); “SIP Imalat¢isi” olarak
tanimlanan firmalarin ise EUDAMED’de (SRN’ye benzer bir sekilde) bir Actor
ID almasi i¢in aktor kaydi zorunlulugu bulunmaktadir.

b. Aktor Kaydi Modiiliine kayit yapacak olan iktisadi isletmecilerin gdrevleri
(Aktor Rolleri) temel olarak asagidaki gibi 6zetlenebilir:

i. “Imalat¢r” (MF):
e Kendilerini EUDAMED’e kaydetmek
¢ Cihazlarmi EUDAMED’e kaydetmek
e Basta vijilans raporu olmak iizere gerekli raporlarim
EUDAMED’e kaydetmek
e AB (ve Tiirkiye) disinda yerlesik ise, Yetkili Temsilciye/Yetkili
Temsilcilere verdigi yetkileri yonetmek
il. “Yetkili Temsilci” (AR):
e Kendilerini EUDAMED’e kaydetmek
e AB (ve Tiirkiye) disinda yerlesik olan imalat¢ilarin aktdr kaydi
onay siireclerine katilmak
e AB (ve Tirkiye) disinda yerlesik olan imalatgilarin verdigi
yetkilerin yonetimine katilmak
e Basta vijilans raporu olmak iizere gerekli raporlarim
EUDAMED’e kaydetmek
e Yetkilendirildikleri AB (ve Tiirkiye) disinda yerlesik olan
imalatgilardan saglanan bilgileri dogrulamak
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iii. “Ithalat¢r” (IM):
e Kendilerini EUDAMED’e kaydetmek
e Cihazlarim1 AB (ve Tiirkiye) piyasasina arz ettikleri AB (ve
Tiirkiye) disinda yerlesik olan imalatcilarla  kendilerini
iligkilendirmek ve bu imalatgilar ile cihazlarina ait EUDAMED’e
girilen verileri kontrol etmek
iv. “SIP imalatcisi” (PR):
e Kendilerini EUDAMED’e kaydetmek
e SiP’lerini kaydetmek

c. Birden fazla aktor rolii bulunan iktisadi isletmecilerin, her aktor rolii i¢in ayri
bir aktdr kaydinin bulunmasi zorunludur. Ornegin, bir firma AB mevzuatina
gore hem “Imalat¢r” hem de “Ithalat¢r” ise, EUDAMED’de her iki aktér rolii
icin de birer aktor kaydinin bulunmasi gerekmektedir.

¢. Swf-Ill implante-edilebilir ITC (Ismarlama Tibbi Cihaz) imalat¢ilart harig
olmak iizere, ITC imalat¢ilarmin  EUDAMED aktor kaydi zorunlulugu
bulunmamaktadir. Sinif-1I1 implante-edilebilir ITC imalatgilarinin aktér kaydi
zorunlulugunun nedeni, MDR’ye istinaden ilgili cihazlarin uygunluk
degerlendirme prosediirlerinde bir onaylanmis kurulusun miidahil olmasidir. AB
Sertifikasin1 diizenleyen onaylanmis kurulusun “Onaylanmis Kuruluslar ve
Sertifikalar”’ modiliinde ilgili sertifikayr kaydetmesi i¢in s6z konusu
imalat¢ilarin aktér kaydinin bulunmasi zorunludur. Ayrica, Sinif-11l implante-
edilebilir ITC imalatcilart haricindeki ITC imalat¢ilarinin da, baska bir
EUDAMED modiiliinde kullanmas1 i¢in bir Actor ID’ye sahip olmasi1 gerektigi
durumlarda (6rnegin, ITC’si i¢in bir ciddi olay bildirim vijilans raporu yiiklemek
durumunda kalmalart durumunda), oncelikle aktdr kaydini tamamlamalari
gerekmektedir.

d. UTS’deki “Ithalat¢r’ tammida, EUDAMED deki “Ithalatci” tanimina gore bir
farklilik bulunmaktadir: AB mevzuatina (MDR ve IVDRye) gore; “Ithalat¢i:
Bir cihaz iigiincii bir iilkeden AB de piyasaya arz eden AB’de yerlesik gergek
veya tiizel kigi” olarak tanimlanmistir. Bu tanimdaki ‘4B’ (orijinal metindeki
‘Birlik’) ifadesi, tllkemiz mevzuatinda ‘Tiirkiye® olarak degistirilerek
uyumlagtirma  yapilmistir. ~ Bu  nedenle, sadece AB’de yerlesik
imalatginin/imalateilarin - cihazlarini Tiirkiye’ye ithal eden ve Tiirkiye’de
piyasada bulunduran firmalarin, AB mevzuatina gore “Dagitici” olarak
tamimlandiklarindan - dolay1, “Ithalatci” olarak EUDAMED’e aktdr kaydi
yapmasina gerek yoktur.

e. (d)bendine paralel olarak, AB’de yerlesik olmayan bir imalat¢inin cihazini ithal
ederek AB piyasasina arz eden AB’de yerlesik bir ithalat¢cidan Tiirkiye’ye ithal
eden ve Tiirkiye’de piyasada bulunduran firmalarin da “Jthalat¢r” olarak aktor
kaydi yapmasina gerek yoktur; s6z konusu firmalar “Dagitici” olarak kabul
edilir. Benzer sekilde, AB’de yerlesik olmayan bir imalat¢inin cihazini ithal
ederek Tiirkiye (ve dogal olarak AB) piyasasina arz eden Tiirkiye’de yerlesik
bir ithalat¢idan temin ederek Tiirkiye’de piyasada bulunduran firmalarin da
(UTS’de “Bayi” olarak tanimlanan firmalarin da) aktdr kaydi yapmasina gerek
yoktur.

2- “Imalat¢r”, “Yetkili Temsilci”, “Ithalat¢i” ve “SIP Imalat¢isi” olarak tanimlanan
iktisadi isletmecilerin EUDAMED’deki aktdr kaydi dogrulamasi yetkili otoriteleri
tarafindan yapilmaktadir. Bu kapsamda, ilgili iktisadi isletmecilerin yapmakta olduklar1
aktor kayit bagvurulart Kurumumuz tarafindan degerlendirilmekte ve onaylanmaktadir.
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3- EUDAMED’de aktor kaydi bagvurusu onay siireci temel olarak asagidaki gibi
gerceklesmektedir:

a. “Imalatcr”, “Yetkili Temsilci”, “Ithalat¢r” ve “SIP Imalatcist” olarak tanimlanan
iktisadi isletmeciler EUDAMED e aktor kaydi bagvurusu talebi gonderir.

b. Illgili aktdr kayds talebi;

i. AB (ve Tiirkiye) disinda yerlesik bir Imalatcimin talebiyse, ilgili
imalatginin yetkilendirdigi Yetkili Temsilci tarafindan dogrulandiktan
sonra, ilgili “Yetkili Temsilci” lizerinden,

il. Diger iktisadi isletmecilere ait ise dogrudan,
s0z konusu iktisadi isletmecinin yerlesik oldugu iilkenin Yetkili Otoritesinin
(Tiirkiye i¢in Kurumumuzun) degerlendirmesine sunulur.

c. Yetkili Otorite, ilgili aktor kaydi bagvurusunu degerlendirir. Bagvuruda eksiklik
varsa diizeltme talep edilir. Bagvuru uygun degilse, bagvuru gerekgesiyle birlikte
reddedilir. Bagvuru uygunsa, ilgili aktdr kaydi talebi onaylanir.

¢. Yetkili Otoritenin ilgili aktér kaydi talebini dogrulamasi ve onaylamasi
durumunda, EUDAMED tarafindan bir SRN/Actor ID olusturulur ve aktor kaydi
bagvurusu tamamlanir.

d. 1lgili SRN/Actor ID, e-posta ile ilgili iktisadi isletmeciye EUDAMED tarafindan
iletilir.

4- Firmalarimiz, EUDAMED Aktér Kaydi Modiiliine yapilacak bagsvurular i¢in
(https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-
centre.html) adresinde bulunan egitim materyalleri ile birlikte, Kurumumuz tarafindan
18/10/2021 tarihinde yayimlanan ve “EUDAMED Aktor Kaydi Yapimas: Hakkinda
Duyuru” adli Duyurudan (https://www.titck.gov.tr/duyuru/4083) ve ozellikle asagidaki
resmi dokiimanlardan da faydalanabilirler:

a. EUDAMED User Guide — Actor Module for Economic Operators

b. EUDAMED Train the Trainer - Actor module for Economic Operators

¢. Gradual roll out of EUDAMED - Q&As on practical aspects related to the
implementation of Regulation (EU) 2024/1860 (November 2024)

UDI/Cihaz Kayd: Modiilii

1- MDR ve IVDR hiikiimlerine gére “Imalat¢cr’ olarak tammlanan iktisadi isletmecilerin
AB (ve Tiirkiye) piyasasina arz ettikleri cihazlarim1 ve MDR hiikiimlerine gére “SIP
Imalatcis” olarak tanimlanan iktisadi isletmecilerin AB (ve Tiirkiye) piyasasina arz
ettikleri SIP’lerini; EUDAMED’deki UDI/Cihaz Kaydi Modiiliine kaydetmesi

zorunludur. ' o _
a. Sadece Imalatcilar ve SIP Imalatcilari, cihazlarini/SIP’lerini EUDAMED’e
kaydeder.

b. Imalatcilarin; 1TC’ler, arastirma amagli cihazlar ve performans ¢alismasina
yonelik cihazlarint EUDAMED’e kaydetme zorunlulugu bulunmamaktadir.

c. EUDAMED’de cihazlar ve SIP’ler, sadece cihaz tamimlayicisina (UDI-DI veya
EUDAMED DI) gore kaydedilmektedir. Bir baska deyisle, cihaza/SIP e ait, lot
numarasi, seri numarasi, tiretim tarihi gibi UDI-PI bilgileri (iiretim
tammlayicisi) kaydedilmemektedir.

¢. Ilk satis birimi, 28 Mayis 2026 tarihinde veya sonrasinda AB (ve Tiirkiye)
piyasasina arz edilecek olan;

i. Imalatcilarin MDR veya IVDR hiikiimleri kapsamindaki cihazlarinin
ve
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ii. SIP imalat¢ilarinin belirli bir UDI-DI’a sahip SIP’lerinin
ilk satis birimi piyasaya arz edilmeden dnce UDI/Cihaz Kaydi Modiiliine
kaydedilmesi zorunludur.
[k satig birimi, 28 Mayis 2026 tarihinden énce AB (ve Tiirkiye) piyasasina arz
edilen ve sonraki satig birimleri ayn1 UDI-DI ile piyasaya arz edilmeye devam
edecek olan;

i. Imalatcilarin MDR veya IVDR hiikiimleri kapsamindaki cihazlarinin
ya da MDD/IVDD/AIMDD kapsaminda piyasaya arz edilmis olup
MDR/IVDR gecis hiikiimleri uygulanan cihazlarimin (Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubunun (MDCG) yayimlamis oldugu MDCG 2021-25
Rev.l ve MDCG 2022-8 numarali dokiimanlarda ‘Legacy Devices’
olarak tanimlanan ve ‘Kalit Cihazlar’ olarak ¢evrilen cihazlarinin) ve

ii. SIP imalat¢ilarinin belirli bir UDI-DI’a sahip SIP’lerinin

28 Kasim 2026 tarihine kadar UDI/Cihaz Kaydi Modiiliine kaydedilmesi
zorunludur.

‘Kalit cihazlar’, aym cihaz tamimlayicn Dbilgileri (ayn1 UDI-DI,
Referans/Katalog Numarasi ve/veya Uriin Adi/Ticari Adi) ile MDR veya IVDR
kapsaminda EUDAMED’e kaydedilmisse; MDD/IVDD/AIMDD kapsaminda
EUDAMED’e kaydedilmez.

UDI/Cihaz Kaydi Modiiliiniin zorunlu hale geldigi tarihten itibaren satig
birimleri piyasaya arz edilmeyecek olan Kalit Cihazlarin ve MDR/IVDR
kapsamindaki cihazlarin, bir PMSV aksiyonu (piyasaya arz sonrasi gdzetimle
veya vijilansla ilgili bir aksiyon) ger¢eklesmedigi siirece, EUDAMED’e
kaydedilmesine gerek yoktur.

MDCG 2021-25 Rev.l ve MDCG 2022-8 numarali dokiimanlarda ‘Old
Devices’ (‘Eski Cihazlar’) olarak tanimlanan cihazlar UDI/Cihaz Kaydi
Modiiliine kaydedilmez.

5- Firmalarimiz, EUDAMED UDI/Cihaz Kaydi1 Modiiliine yapilacak basvurular igin
(https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-
centre.html) adresinde bulunan egitim materyalleri ile birlikte, 6zellikle asagidaki resmi
dokiimanlardan da faydalanabilirler:

a.
b.
C.
¢

d.
€.

f.

EUDAMED User Guide — UDI Devices

EUDAMED User Guide — Legacy Devices Registration

EUDAMED Train the Trainer - Devices module

Gradual roll out of EUDAMED - Q&As on practical aspects related to the
implementation of Regulation (EU) 2024/1860 (November 2024)

Six months transition period - Regulation devices

Devices & Certificates registration

Legacy and Regulation devices placed on the market before the mandatory use

Yukarida bahsedilen teknik kaynaklara ilaveten, UDI/Cihaz Kaydi1 Modiiliine iliskin
olarak, 5 Mayis 2026 tarihinde Avrupa Komisyonu tarafindan tiim giin siirecek ve
internet lizerinden canli yayinlanacak olan bir egitim diizenlenecektir. S6z konusu
egitim ile ilgili Duyuruya bu baglantidan ulasilabilir. ilgili firmalarimizin bu egitime
katilmas1 6nem arz etmektedir.
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UTS Kayit Siirecleri Hakkinda Bilgilendirme

I- AB Mevzuati (MDR ve IVDR) hiikiimlerine istinaden EUDAMED kullanimi,
ylikiimliliig bulunan iktisadi isletmecilerimiz i¢in zorunludur. Bununla birlikte, bu
durum, firmalarimizin hali hazirda uygulanmakta olan UTS kayit siireclerini
etkilememektedir. Bir baska deyisle, firmalarimizin UTS’ye belge ve cihaz kayt
stiregleri ayni sekilde devam edecektir.

2- EUDAMED’in yeni modiil islevlerinin tam olarak hayata ge¢mesi sonrasinda
EUDAMED ile karsilikli (M2M) veri paylasimi konusunda bir teknik caligma
planlanmaktadir. Mevcut durumda EUDAMED ve UTS arasinda veri paylasimi ve veri
islenmesi hususunda tamamlanmig bir teknik ¢alisma bulunmamaktadir. Bu nedenle,
UTS’den ayr1 olarak;

a. AB Mevzuatina gore, “Imalater”, “Yetkili Temsilci®, “Ithalatct” ve “SIP
Imalatcist”  olarak tanimlanan  firmalarmmzin, ilgili roller icin aktor
kaydina/kayitlaria ait basvurularini, Aktor Kaydi Modiiliinii kullanarak
tamamlamasi,

b. AB Mevzuatina gore, “Imalat¢r’ ve “SIP Imalatcist” olarak tanimlanan
firmalarimizin ise cihazlarina/SIP’lerine ait istenilen verileri UDI/Cihaz Kaydi
Modiiliinii kullanarak girmesi,

gerekmektedir.

3- Her ne kadar Aktér Kaydi1 Modiiliinde aktor kaydi bagvurusu talebinin dogrulanmasi
ve onaylanmasi iglemi Yetkili Otorite (Tiirkiye’deki basvurularda Kurumumuz)
tarafindan yapiliyor olsa da, UDI/Cihaz Kaydi1 Modiiliine girilen cihaz verilerinin
dogrulanmasinda Yetkili Otoritelerin dogrudan rolii bulunmamaktadir. UTS kayit
siireglerinde ise, cihaz/SIP verilerinin dogrulugu ayrica Kurumumuz tarafindan kontrol
edilmektedir. Bu nedenle, EUDAMED ve UTS’deki cihaz verilerindeki
uyusmazliklarda, dncelikli olarak UTS verileri dikkate alinir. Bu baglamda, firmalarin
UTS’ye kaydettikleri cihaz bilgilerinin dogru olmas1 ve EUDAMED’deki bilgilerin ise
UTS’deki bilgilerle uyusmasi gerekmektedir. Aksi bir durum séz konusu oldugunda,
Kurumumugz; ilgili cihazi UTS’ye kaydeden imalatct veya ithalat¢: firmadan
EUDAMED’de kayith cihaz bilgilerini kontrol etmesini ve EUDAMED bilgilerinin
hatal1 girildigi sonucuna varilmast durumunda EUDAMED’de yer alan bilgilerin
giincellenmesini talep edebilir.

4- Firmalarimmz, EUDAMED kayit siirecleriyle ilgili olarak, UTS’deki “Talep Bildir’
ekraninda “EUDAMED Kayit Islemleri” alanim kullanarak, sorularmi, sorunlarmi ve
gorilislerini talep yoluyla Kurumumuza iletebilirler. Talebinize istinaden gerekli
degerlendirmeler yapilarak bagvuru sahibine en kisa siirede geri doniis saglanacaktir.

Ilgililere 6nemle duyurulur.
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