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Ürün Takip Sistemi

 Ürün Takip Sistemi, ülkemizde üretilen veya yurt dışından ithal edilen tüm tıbbi

cihazların, kozmetik ve tip1-tip19 biyosidal ürünlerin kayıt işleminin yapıldığı,

 Ek olarak tıbbi cihazların üretim bandından, satılıp kullanıldığı yere kadar takip

edilebilmesini sağlayan bir e-devlet uygulamasıdır.

TIBBİ CİHAZ KOZMETİK BİYOSİDAL
(Tip1-Tip19)



ÜTS’nin Amacı ve Kazanımları

Güvenli 

Ürüne 

Erişim

Etkin 

Denetim

Sağlık 

Politikalarının 

Belirlenmesi

Kayıt Dışı 

Ekonomi ile 

Mücadele



ÜTS’nin Kapsamı

ÜTS üzerinde ana hatlarıyla

• Ürün (Kayıt) Yönetimi

• Ürün Hareketi Yönetimi

• Klinik Mühendislik Hizmetleri Yönetimi

• PGD ve Uyarı Süreçleri Yönetimi

İşlemlerinin gerçekleştirilmesine yönelik 
olarak 8 ana 25 alt modül bulunmaktadır.



ÜTS Entegrasyonları

ÜTS

MEDULA

ÇKYS 

MKYS

MERSİS

MERNİS

VEDOP

E-Devlet 

Kapısı

TİTCK 

ESY

HBYS

ERP

E-Nabız

EKAP

Amaç;

• Veri güvenliğini sağlama

• Veri kirliliğini azaltma

• İş yükünü hafifletme



ÜTS Kullanıcıları

ÜRETİCİ

İTHALATÇI

BAYİ 

SATIŞ MERKEZİ

BAYİ 

SATIŞ MERKEZİ

ECZA DEPOSU

ECZANESATIŞ 

MERKEZİ

SAĞLIK HİZMET SUNUCUSU

TIBBİ HİZMET SAĞLAYICIİHRACAT



ÜTS Süreçleri

İptal Bildirimleri

Firma / Kurum 
Kaydı

Kullanıcı 
Tanımlama / 

Yetkilendirme / 
Entegrasyon

Belge / Ürün 
Kaydı

Tekil Ürün 
Hareket 

Bildirimleri



ÜTS Tekil Bildirim

SERİ NUMARASI

LOT NUMARASI



ÜTS Ürün Hareketleri

Üretim / İthalat / Envanter

Bildirimi
Verme Bildirimi Alma Bildirimi

Kullanım / Tüketim / 
Tüketiciye Verme / İhracat / 
İmha bertaraf / Hek-Zayiat 

… vb. Bildirimi

İptal Bildirimleri



ÜTS Mobil

ŞİKAYET
BİLDİR
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EUDAMED - European Database on Medical Devices

EUDAMED, Avrupa Komisyonu tarafından,

• 2017/745 (AB) sayılı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve 
• 2017/746 (AB) sayılı İnvitro Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği’nin

uygulanması için geliştirilen bir bilişim teknolojileri sistemidir.



EUDAMED – Erişim Alanları

EU
D

A
M

ED
Aktör kaydı Kamuya açık

UDI Kamuya açık

Vijilans Kısmen

Klinik Araştırma Kısmen

Sertifika - OK Kamuya açık

PGD Kısmen



EUDAMED

https://ec.europa.eu/tools/euda
med/#/screen/home
adresinden kamuya açık veriler 
sorgulanabilmektedir.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home


EUDAMED – AKTÖR KAYDI

AKTÖR 
KAYDI

UDI

VİJİLANS
KLİNİK 

ARAŞTIRMA

PİYASA 
GÖZETİMİ

SERTİFİKA -
OK

• Eudamed e kayıt yapması gerekenler;

• Üretici

• Yetkili Temsilci

• İthalatçı

• SIP Üreticisi

• Dağıtıcının kayıt yapma zorunluluğu 
bulunmamaktadır.



EUDAMED – AKTÖR KAYDI

• EUDAMED’e kaydı yapılacak ekonomik 
operatörleri tanımlamak için kuruluşu 
tanımlayan bir numara verilmektedir 

• Aktör kaydı modülü 1 Aralık 2020 tarihi 
itibariyle gönüllü kullanıma açıldı

• «EUDAMED AKTÖR KAYDI YAPILMASI 
HAKKINDA DUYURU» ve ekinde yer alan 
rehber dokümanda detaylar yer 
almaktadır

SRN NUMARASI



EUDAMED – UDI KAYDI

Aktör 
kaydı

UDI

VİJİLANS
KLİNİK 

ARAŞTIRMA

PİYASA 
GÖZETİMİ

SERTİFİKA -
OK

• UDI, genel olarak kabul edilen bir 
tanımlama ve kodlama standardı ile 
oluşturulan bir dizi sayısal veya alfanumerik
karakter dizisidir.

• UDI = UDI DI + UDI PI

• UDI modülünün gönüllü kullanımı -- Mayıs 
2021



EUDAMED – UDI KAYDI



EUDAMED – UDI KAYDI

• UDI’ların tahsisine yönelik Komisyon 
tarafından atanan kuruluşlar
• GS1 
• HIBCC
• ICCBBA 
• IFA 

Aktör 
kaydı

UDI

VİJİLANS
KLİNİK 

ARAŞTIRMA

PİYASA 
GÖZETİMİ

SERTİFİKA -
OK



EUDAMED – BASIC UDI DI

• Basic UDI DI EUDAMED te yer 
alan dokümanlar ve modüller 
arasında bağlantıyı sağlayan 
temel numaralandırma sistemidir.

• Aynı ;
• risk sınıfı, 
• amaç , 
• Temel dizayn, 
• Üretim karakteristiğine sahip 

cihaz grupları

Aktör 
kaydı

UDI

VİJİLANS
KLİNİK 

ARAŞTIRMA

PİYASA 
GÖZETİMİ

SERTİFİKA -
OK



EUDAMED – VİJİLANS

Aktör 
kaydı

UDI

VİJİLANS

KLİNİK 
ARAŞTIRMA

PİYASA 
GÖZETİMİ

SERTİFİKA -
OK

• Ciddi olumsuz olaylar ve saha güvenliği 
düzeltici faaliyetlerine ilişkin raporlar

• Periyodik özet raporlar

• Trendlere ilişkin raporlar

• Saha güvenliği bildirimleri



EUDAMED – KLİNİK ARAŞTIRMA

Aktör 
kaydı

UDI

VİJİLANS
KLİNİK 

ARAŞTIRMA

PİYASA 
GÖZETİMİ

SERTİFİKA 
- OK

• Türkiye ile AB üyesi ülkeler arasında ve bu ülkelerle 
Komisyon arasında klinik araştırmalara ilişkin bilgi 
alışverişi sağlar

• Klinik araştırmalarla ilgili tüm rapor verilerini içerir

• Ciddi advers olaylara, cihaz kusurlarına ve ilgili 
güncellemelere ilişkin raporlar yer alır



EUDAMED – PİYASA GÖZETİMİ

• PGD faaliyetleriyle ilgili sonuçlar

• Nihai denetim raporları 

• Sağlık ve güvenlik açısından kabul edilemez risk 
teşkil eden cihazlarla ilgili bilgiler

• Sağlığın korunmasına yönelik önleyici tedbirlerle 
ilgili bilgiler

Aktör 
kaydı

UDI

VİJİLANSKLİNİK 
ARAŞTIRMA

PİYASA 
GÖZETİMİ

SERTİFİKA -
OK



EUDAMED – SERTİFİKA-OK

Aktör 
kaydı

UDI

VİJİLANS
KLİNİK 

ARAŞTIRMA

PİYASA 
GÖZETİMİ

SERTİFİKA 
- OK

• Onaylanmış kuruluşların listesi

• Sertifika bilgileri

• Uygunluk değerlendirme ve sertifikalara 
yönelik bildirimler

• Sertifika başvurularının geri çekilmesi veya 
reddedilmesi ile ilgili bilgiler

• Güvenlilik ve klinik performans özeti



Teşekkürler…


