S

*\\\‘\
i *"0," . T.C. .
@ *"g SAGLIK BAKANLIGI
“ Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu

‘\‘\* o *_.':

M

2019/UTSG-09 Sayih Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi
kapsaminda piyasaya arz edilen iiriinler ile birlikte kullanilan tibbi cihazlarin UTS

kaydina ve tekil bildirimlerine iliskin Duyuru

Bilindigi lizere; 12 Haziran 2017 tarihi itibari ile tibbi cihaz kayit/bildirim islemleri, liriin
hareketleri ve ilgili diger is ve islemler Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinden takip edilmektedir.
Malumlar1 oldugu tizere 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Ydnetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen iiriinler icerisinde
kullanim veya uygulama sekline bagli olarak tibbi cihazlar yer alabilmekte olup, ilgili siiregte
beseri t1bbi iiriin imalat¢ilarina yonelik olarak bu cihazlarin UTS kaydma ve tekil bildirimlerine

iligkin islemler asagida belirtilmistir:

e Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen
iirlinlerin ruhsata esas formlarinda belirtilen ve {iriiniin nihai paketi icerisinde yer alan
ilaca biitlinlesik olmayan tibbi cihazlar, bu sekli ile {ilkemize ithal edilmis veya
iilkemizde iiretilmis ise; mezkur tibbi cihazlarin uygunlugunun beseri tibbi iirlinlerin
piyasaya arzi asamasinda Kurumumuz ruhsatlandirma siirecinde degerlendiriliyor
olmasi nedeniyle, s6z konusu tibbi cihazlar i¢in; beseri tibbi iiriinlerin piyasaya arzi
asamasinda ilave olarak herhangi bir UTS kayit veya bildirim islemi yapilmasi
gerekmemektedir. Ancak bu iiriinlerin beseri tibbi iiriin imalat¢isina kadar olan siiregleri
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim YoOnetmeligi’ne uygun olarak yiiriitiilmesi
gerekmekte ve UTS bildirimlerinin yapilmas: gerekmektedir.

e Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen
iirtinler ile birlikte; iireticisi tarafindan tibbi amagh kullanim1 6ngoriilen ve bu noktada
ilgili beseri tibbi iirtiniin ruhsatinda s6z konusu duruma atif olan durumlarda, ilgili
beseri tibbi iiriin imalat¢isinin veya ithalat¢isinin s6z konusu iiriiniin yaninda tibbi cihazi
Kurumumuzca izin verilen programlar dahilinde tedarik etmek ve hastaya vermek
istemesi durumunda,

o llgili tibbi cihaz1 ithal eden firmanmin Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanmitim
Yonetmeligi kapsaminda ruhsatlandirilmis bir satis merkezi olmasi ve ilgili
iiriinlerin de UTS kayit ve bildirim islemi yapilmas1 gerekmektedir.

o llgili tibbi cihazim iilkemiz igerisinden temin edilmesi halinde, cihazin temin
edildigi miiessesenin Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim YOnetmeligi
kapsaminda ruhsatlandirilmis bir satis merkezi olmast ve ilgili iiriinlerin de UTS
kayit ve bildirim islemi yapilmas: gerekmektedir.
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