UTSG-2023/3 Sayih
Tibbi Cihaz Satis, Reklam Ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik Hiikiimleri Dogrultusunda Uriin Takip Sistemi (UTS) Uygulamalar
Hakkinda Duyuru

Bilindigi tizere, Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim YoOnetmeligi’'nde Degisiklik
Yapilmasmna Dair Yonetmelik 26.05.2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirlige girmistir.

S6z konusu Yonetmelik ile EK-3’te yer alan cihazlarin satigin1 gergeklestiren
merkezlerle ile ilgili hilkkiimlerde degisiklik yapilmis olup Yonetmelikte yer alan

“Imalatcisi veya ithalatgist hari¢ olmak iizere Ek-3’te yer alan cihazlarin satisinin
vapuldigr yerler igin yetki belgesi aranmaz. Bu istisna ilgili diger mevzuat ile belirlenen
yiikiimliiliikleri ortadan kaldirmaz.” hilkmii dogrultusunda Uriin Takip Sistemi (UTS)’nde
“Uretici/Ithalatgi/Bayi/Ihracat¢r” tiiriinde kayit yapacak firmalarin tibbi cihaz satis merkezi
ruhsati bulunmasi gerekmekte olup firma kaydi esnasinda CKY'S numarasi bilgisinin zorunlu
olarak girilmesi gerekmektedir.

Mezkur Yonetmeligin

“Kurumun kayit ve bilgi yonetim sisteminde satis merkezi yetki belgesi olmaksizin
kayitly olan imalat¢i veya ithalatgilar i¢in 33 iincti maddenin iKinci fikrast kapsaminda yetki
belgesine sahip olma zorunlulugu, bu hitkmiin yiiriirliige gordigii tarihten itibaren bir yu/ icinde
yerine getiri/ir.” hiikkmii dogrultusunda UTS’de “Uretici/ithalatg1/Bayi/Ihracatgr” firma tiiriinde
CKYS ruhsat bilgileri bulunmayan firmalarin 26.05.2024 tarihine kadar bulundugu Ildeki il
Saglik Miidiirliigli’ne anilan mevzuat hiikiimleri gercevesinde basvuru yaparak Tibbi Cihaz
Satis Merkezi ruhsat1 almasi ve bu ruhsat kapsaminda CKY'S numarasin1 UTS de yer alan firma
kaydina eklemesi gerekmektedir.

Anilan tarih sonrasinda CKYS numarasi olmayan UTS’de kayith firmalarin kayitlari
pasif hale getirilecektir.

T1bbi cihaz firmalarimiza 6nemle duyurulur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRSHY 3MOFyYnUyS3k0YnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3M0FyYnUyS3k0YnUyZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2023-06-12T09:29:54+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	

		2023-06-12T14:11:19+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



