27.11.2019 Piyasaya Arz Edilen Uriinler ile Birlikte Kullanilan Tibbi Cihazlarin UTS Kaydina
ve Tekil Bildirimlerine iligkin TITCK Duyurusu Hakkinda

Piyasaya Arz Edilen Uriinler ile Birlikte Kullanilan Tibbi Cihazlarin UTS Kaydina ve Tekil Bildirimlerine iliskin TITCK Duyurusu
Hakkinda

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 27 Kasim 2019 tarihinde (bugiin) “2019/UTSG-11 Sayil Beseri Tibbi Uriinler
Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen uriinler ile birlikte kullanilan tibbi cihazlarin UTS kaydina ve tekil bildirimlerine
iliskin Duyuru” bashgi ile bir duyuru yayimlanmis olup asagidaki sekildedir:

“Bilindigi lizere; 12 Haziran 2017 tarihi itibari ile tibbi cihaz kayit/bildirim islemleri, Grin hareketleri ve ilgili diger is ve islemler
Uriin Takip Sistemi (UTS) tizerinden takip edilmektedir.

Malumlari oldugu tizere Beseri Tibbi Uriinler Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen iriinler icerisinde
kullanim veya uygulama sekline bagli olarak tibbi cihazlar yer alabilmekte olup, ilgili siirecte beseri tibbi triin imalatgilarina
yonelik olarak bu cihazlarin UTS kaydina ve tekil bildirimlerine iliskin islemler asagida belirtilmistir:

e Beseri Tibbi Uriinler Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen iriinlerin ruhsata esas formlarinda belirtilen ve
Urlinlin nihai paketi icerisinde yer alan ilaca bitinlesik olmayan tibbi cihazlar, bu sekliile tilkemize ithal edilmis veya
Ulkemizde Uretilmis ise; mezkur tibbi cihazlarin uygunlugunun beseri tibbi Urinlerin piyasaya arzi asamasinda
Kurumumuz ruhsatlandirma suirecinde degerlendiriliyor olmasi nedeniyle, s6z konusu tibbi cihazlar igin; begeri tibbi
iirlinlerin piyasaya arzi asgamasinda ilave olarak herhangi bir UTS kayit veya bildirim islemi yapilmasi
gerekmemektedir. Ancak bu Urinlerin beseri tibbi Griin imalatgisina kadar olan siirecleri Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve

Tanitim Yénetmeligi'ne uygun olarak yiiriitiilmesi gerekmekte ve UTS bildirimlerinin yapilmasi gerekmektedir.
e Beseri Tibbi Uriinler Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen iriinler ile birlikte; treticisi tarafindan tibbi amagl

kullanimi 6ngorilen ve bu noktada ilgili beseri tibbi Griintn kisa Griin bilgisinde veya kullanim talimatinda s6z konusu
duruma atif olan durumlarda, ilgili beseri tibbi tirtin imalatgisinin veya ithalatgisinin s6z konusu Grinin yaninda tibbi
cihazi Kurumumuzca izin verilen programlar dahilinde tedarik etmek ve hastaya vermek istemesi durumunda, Tibbi
Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda ruhsatlandirilmis bir satis merkezi olmasi ve ilgili iiriinlerin
de UTS kayit ve bildirim islemi yapilmasi gerekmektedir. Ek olarak ilgili tibbi cihazin iilkemiz icerisinden temin
edilmesi halinde, cihazin temin edildigi miessesenin de Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda

ruhsatlandiriimis bir satis merkezi olmasi gerekmektedir.”

Tum meslektaslarimizin bilgisine sunariz.
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Kurum duyurusuna ulasmak icin tiklayiniz.
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