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Bakaıılıklara Bağlı, iıgili. illşti]i Kuı'unı ve Kuruluşlar ile Diğer Kuruın ve Kuruluşlarııı
Teşkilatı Hakkıırda 4 No'lu Cuıırhurbaşkanlığı Kararnaıııesi'ııiıı 506 ıicı nıaddesi gereği ilaç,
kozırıetik ürüırleı've tıbbi cihazların güveıili ve kaliteli bir şekilde piyasada buluırıııası ile ilgili
olarak sağhk sistemleı'iırin yöıietiln'ıesi ve politikaların belirlenırıesi ve bu anraçla bu ürün
guruplarını izleme, değerlendiırııe, teşvik, yöırleııdinııe, deııetleıne yapma ve ınüeyyide
uygulaına aınacıyla Türkiye ilaç r,e Tıbbi Cihaz Kurumu teşkil edilmiş olup Mezkur
Karamamenin 508 iııci ınaddesi gereği Kurumuıııuz görev alaırında yer alan ürünlerin piyasaya
arzı, dağıtıml Ve hiznrete sunulması ile ilgili kuralları belirleııek ve bu faaliyetleri yüriitecek
kaıııu ve özel hukuk tüzel kişileı'i ile gerçek kişileri deıretleırıek ve gerektiğiııde yaptıı'ıırı
uygulaınak görevleri verilnıiştir.

5324 sayılı Kozırıetik Kanuııu'ııuır 3 üı'ıcü ıııaddesinde, " KozlTıetik ürünüıı piyasaya ilk
kez a[Z edilınesiııdeıı önce Sağlık Bakanlığı'na bildiriıııde bulunulııası zoruırludur.
Bildiriıııden Sonra üründe veya üı'eticide meydana geleır değişikliklerin de bildiı'ilmesi
zoruııludur. Bu Kaııuır lrüküıııleriıre göı'e eksik bilgi ve belge ihtiva eden bildirinı, yapılıııış
Sayılmaz." ile 4 üncü ırıaddesiırde "Sağlık Bakaıılığı'na bildirinıde buluııulııraksızııı kozınetik
ürün üretılıek. aınbalajlaırrak, ithalat nıüessesesi açırıak veya işletınek ı,eya ilk bildiriındeıı
Sonra yapllaıı değişiklikleı'i bildirnıeksizin bir ııüessesenin faaliyet salrasıııı genişletıırek
yasaktır." lıüküıııleı'i yer alınaktadır. Buıruıı yaıııııda Tıbbi Cihaz Yöııetmeliği'nin 14 üncü
maddesinde, "Bakanlık. bu ınaddede belirtileıı esaslara göre piyasaya arz edilıniş olan tıbbi
cihaz|an ve bu cihazların piyasaya arzındaıı soruınlu kişilerin kayıtlarını tutar." hükıırii
bulunınaktadır.

Bakanlıklara Bağlı, iıgiıl. ilişı<iıi Kurum l,e Kuru]uşlar ile Diğer Kuruın ve Kuruluşların
Teşkilatı Hakkıııda 4 No'lu Cumhurbaşkaııhğı Kararııamesi'ııiıı ilgili lıüküınleri, 5324 sayı|ı
Kozmetik Kaıruıru ve Tıbbi Cihaz Yönetmeliği'ııde yer alaıı bu lıüküınler doğrultusunda;
Kuruıııuııuzca İıbbi cilraz ve kozınetik ürüıılerin güvenliğinin tesisi, piyasa gözetiıni ve
deııetiııiırin dalıa etkiır yapılııası, giiveırsiz ürtiıre daha lrızlı ıı-ıüdalıale edilınesine yönelik
sisteırıiır kurulıııası r,e izleır-ıeniıı gerçelileştirilıııesi, lıasta ve kullaıııcı gürrenliğiniır sağlaırırrası
i]e lıalk sağlığıırııı korururıası amacıyla 1ıer bir ürüııüıı üreticisiııdeıı/ithalatçısıııdaıı soıı
kullaıııcısına kadar tekil olarak takip eciiliıesi içiıı Üıüıı Takip Sisteıııi (ÜTS) kurulınuştur.

Bu sayede sektöre yönelik çok sayıda faaliyet tek biı' sisteıır üzeriııden
gerçekleştirilırrekte ve kontrol edilıırekted;r. Üıs. tıbbi cihazlarııı ve kozııetik ürünleriı'ı tüıır
yaşam döngi.isii stiresiııce izlenııesiııde, deııetilır faaliyetleriı-ıiıl daha etkiır şekilde
geı'çekleştirilebilmesinde ve bu ürünleı'hakkında güııcel ve doğru veriniıı sağlaıııııası ile diğer
düzeıileyici adıınlarııı geı'çekleştirilıııesinde önen-ıli bir 5,919 sahiptir.
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Kozıııetik ürtiıiler içiıı üreticilerin/ithalatçılarıır bildiriı'ıı işlenılerine dair
yükünılüli.iklerini yeriıre getirilebilnıesi aııraçlarııra yöı-ıelik olarak ÜTS'de ilgiıi alaırlar
yapılaırdırılı'ııış1ır. Bı.ı ıırinvalde üreticileriıı/ithalatçılarııı; kozıııetik iiriiıileriniıı ÜTS'ye kaydııia
yönelik başvurularınl )/aplnaSı soırı'asıırda bildiriıııe dair 1ıiiftii,1',1i"ili.ikler yeriıre getirilnıiş
olacaktır. Piyasa1,a yeni arz edilecek kozıı'ıetik üı'üııler ile f'aali1,ete ),eıri başlayacak olaıı
firııralarıır ÜTS'ye kaydedilnıesi ve kozınetik ürüıılerde barkod bulundurtılıırası nrecburiyeti
getirilnıiştir. Bu çerçevede bildiriıı işleınlerinde farklı anrbalaj boyutları da dahil tüııı üriiı'ıleriır
ırıtinferit barkodlarııiln ayfl a1,r1 ğ15'5,e kaydedilınesi gerekırıektedir.

Tıbbi cihaz üretici/itlralalçılarıı'ıııı ise; öııcelikle firma kayıtlarıırı ÜTS'de aktifleşıirnıesi
soırrasıırda cihazlarııı. EC seıtifikaS1, uygullluk beyaırı, etiketi ve ilrtiyaç lıaliııde diğer
taırımIayıcı ilaı,e bilgi Ve belgeleri sisteıı-ıe ),ükleıııek suretiyle belge kayıtlarını
gerçekleştirınesi Ve Son olarak lıer bir cilıaz ile ilgili ÜTS'de isteıren ürüııe ilişkin tiiııı bilgiler
ile birlikte barkod bazında ürüıı kayıt işleııleriıri gerçekleştiırıesi gerekıııektedir.

Ayrıl zaırıaırda kuluın taratlndan duyurulacak olan periyodlarda tıbbi cihazların tekil
takibiıie de başlanacak olup bu lrususta sağlık lıizıııet suııuculan Ve firn'ıalar gerekli
adaptasyonlarl sağlaınakla yiikünrlüdür.

1 Malt 2016 tarilıiııden itibaren kozınetik ürüıılerin,72Haziran201] tarilriııden itibareır
ise tıbbi ci]razlarıır ÜTS'ye kaydııra başlarıırrıştır. Bu itibarla; tıbbi cilıazlar içiır Türkiye ilaç ve
Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TITUBB), kozınetik ürünler içiıı Elektroııik Uygulaıııalar
Portalı (EUP) kayıt ve bildiı'iınler için kapaırınış olup, kuruın tarafindan du1,urulacak olan
tarilrlere kadal bu sistemlere yapılııış olaı-ı kayıtların ÜTS'ye aktaı'ııııırııı taıı-ıaırılaıııııası
zoıuııludur.

ÜTS u5,gulaıııalarl kapsaıı'ıında yapılacak işleıı'ılere eSaS teşkil etnıek üzere ÜTS
portalında (lıttps://uts.saglik.g<ıv'tr/?page-id:10i9) Ürülı Takip Sisteırri kullanıcı kılavuzu ve
yardınıcı doküınanlar 1,aylııılaırıııştır. Yukarıda balısedilen kayıt ve bildirinı işleıııleriıriır bu
kılavuzlara uygull olarak gerçekleştirilıııesi gerekınektedir.

Bilgileriııizi ve gereğiıri rica ederiııl.
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