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Malumlar1 oldugu iizere, tibbi cihazlar, aksam, par¢a ve aksesuarlarina uygulanacak usul ve
esaslar 7223 sayill Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun 4’{incii maddesi
hiikiimlerine istinaden T1ibbi Cihaz Yonetmeliginde; insan kullanimina yonelik in vitro tibbi
tan1 cihazlar ve aksesuarlarina uygulanacak usul ve esaslar In Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ile belirlenmistir.

Anilan Yonetmeliklerin 34 ve 32°nci maddelerinin 2’nci fikrasinda UTS kayd: ile ilgili
yiikiimliiliiklerin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca yayinlanacak diizenlemeler
belirlenecegi hilkkme baglanmustir.

Tibbi Cihaz Kurumunca anilan yonetmelikler kapsaminda olan iiriinlerin piyasaya arzindan
once teknik mevzuatinin 6ngordigi gerekliliklerin karsilanip karsilanmadiginin kontrolii ve
izlenebilirliginin saglanabilmesi i¢in UTS veri tabani olusturulmustur. Bu uygulama dzellikle
Ankara ve Esenboga Gilimriikk Miudirliigii’niin teftisi neticesi Miifettis talimatiyla anilan
yonetmelikler kapsamina giren ve UTS veri tabanina kaydi gereken iiriinlerin bu kayit
islemlerinin ithalattan 6nce yapilmasi zorunlugu getirilmesi baz1 hak kayiplarina yol actigi
iiyelerimizce dile getirilmistir. Bu kapsamda Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu ile
yazigmalar yapilmig olup, anilan kurumdan alinan bir 6rnegi ekli yazida s6z konusu triinlerin
ithalattan énce UTS kaydmin yapilacagina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Diger yandan UTS’ ye kayit islemi ile ilgili olarak Saglik Bakanligi, Saglik Hizmetleri Genel
Midiirligli tarafindan yayimlanan 2022/2 sayili Genelgenin 2.3 maddesinde; “Tibbi cihaz
yonetmelikleri uyarinca herhangi bir cihazin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup
olmadigina iiretim veya kullanim amaci cercevesinde iireticiler karar vermektedir. Eger
cihaz iireticisi tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda belgelendirilmemis ise UTS
ye kayit ve bildirim iglemi yapilmamaktadir. ” Denilmektedir.

Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Y 6netmeligi’nin 8/4’{incli maddesinde;
“Sanis merkezleri, piyasaya arz ettigi veya piyasada bulundurdugu ubbi cihazlari, Kurum
tarafindan olusturulan kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydetmek, kayit altina alinan
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bilgileri giincel tutmak ve bu cihazlarin izlenebilirligini saglamak iizere tekil hareket bildirim
islemlerini yapmak zorundadir.” Hiilkmii bulunmaktadir.

Yonetmelik hiikmiine gore imalatgilar ve ithalatcilar tarafindan piyasaya arz edilen veya
piyasada bulundurulan tibbi cihazlarin izlenebilirligini ve Yonetmelik gereklerinin yerine
getirilmesini teminen Tibbi Cihaz Kurumunca olusturulan kayit ve bilgi yonetim sistemine
(UTS) kaydedilmesi dngoriilmektedir. Bu tanimdan hareketle ithalat sonras1 da UTS kaydinin
yapilabilecegi anlasilmakta olup, ithalat &ncesi 2025/16 sayili Uriin Giivenligi ve Denetimi
Tebligi kapsaminda yer alan iriinlere yonelik denetimler disinda bir diizenleme
bulunmamaktadir. Ayrica, UTS sistemine kayit islemini ithalatta zorunlu kilan bir mevzuat
diizenlemesi de bulunmamaktadir.

Yukaridaki aciklanan hususlarla ilgili olarak makamlar1 ile yapilan goriismelerde konu
hakkindaki goriislerimiz paylasilmis olmakla birlikte, uygulamada yeknesakligin saglanmasi
ve iiyelerimizin konu ile ilgili belirsizlikten kaynakli olarak temsilcisi bulundugu firmalarin
ithalatlarinin Ankara digina kaydirmalarindan kaynakli hak kayiplarinin dnlenmesi agisindan
Tibbi Cihaz ve In Vitro Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda bulunan cihazlarin UTS veri
tabanina kaydinin ithalat 6ncesi yapilmasi zorunlulugunun bulunup bulunmadigina agiklik
getirilmesi halinde, glimriik idarelerinin tereddiitlerinin giderilmesi ve ithalat¢ilarin yasadiklar
magduriyetlerin giderilmesi 6onem arz ettiginden, konu hakkinda makamlarinin goriisleri
konusunda Dernegimizin bilgilendirilmesi hususunu,

Taktir ve tensiplerine arz ederiz.
Saygilarimizla
Atilla SAHIN

Ankara Giimriik Miisavirleri Dernegi
Yonetim Kurulu Baskam

EK:

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun yazilari
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