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yaziniz.

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinin ilgili hiikimlerinde UTS kayd: ile ilgili yiikimliiliklerin
Kurumumuzca yayinlanacak diizenlemeler ile belirlenecegi yer almasina ragmen buna dair yayinlanmis
bir teblig veya genelge bulunmadigindan bahisle sz konusu cihazlarin ithalatinda sorunlar yasandig,
anilan mevzuat hiikiimlerinde ithalatgilar tarafindan piyasaya arz edilmeden Once UTS kaydinin
yapilmast hilafina bir hiikiim bulunmamasina kargin ozellikle 9018 ve 9021 GTIP kodlarinda
siniflandirilan tibbi cihaz ve aksesuarlariyla in vitro tibbi tan: cihazlari ve aksesuarlarinin aksam ve
pargalari da dahil olmak Uzere UTS kayd: heniiz yapilmamis ya da Kurumumuzca UTS kaydi
zorunlulugu aranmayan iiriinlerin ithalatina izin verilmemesi nedeniyle magduriyet olustugu ifadelerine
yer verilmek suretiyle

3 Tibbi Cihaz ve in Vitro Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda bulunan tiim cihazlarin
UTS kaydina tabi olup olmadiklart,

2. Yonetmelikler kapsami tiim cihazlar UTS kaydina tabi ise, UTS kaydinin ithalat 6ncesi
yapilmasi zorunlulugunun bulunup bulunmadigi,

3. Uriin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda olmasina kargin, CE isareti gerektirmeyen bir
iiriin olmasi halinde UTS kayd: zorunlulugunun bulunup bulunmadigt,

4. CE isareti tasimayan Yonetmelik kapsaminda yer alan aksam pargalar igin UTS kaydi

zorunlulugu bulunup bulunmadigi, zorunlu ise CE isareti tasimayan bu iriinlerin kaydinin ne gekilde
yapilacagi,

5. UTS kaydinn bir ithalat izni gibi degerlendirilemeyecegine iligkin
hususlara agiklik getirilmesi hakkindaki ilgi kayitl yaziniz incelenmistir.

02.06.2021 tarihli ve 31499 Mikerrer Sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Ynetmeligi’nde tibbi cihaz:

1) Amaglanan asli fonksivonunu, insan viicudu icerisinde veya iizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

i) Hastalign; tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,

ii) Yaralanma veya sakathign, tarst, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi,

iii) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastrilmasi, ikame
edilmesi veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagislar dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in
vitro tetkiki vasitaswla bilgi saglanmasi, tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi igin, imalatc
tarafindan insan iizerinde tek basina veya birlikte kullanmak iizere tasarlanan alet, aparat, teghizat,
yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin énlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,
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3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifia bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numarall alt
bendinde atifia bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu igin ozel olarak
tasarlanan iirtinleri,

) Tibbi cihaz aksesuari: Kendi basina bir tbbi cihaz olmadigi halde, o6zellikle tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amacina/amaclarina uygun olarak kullanilmasin miimkin kilmak ya da tibbi
cihaz/cihazlarin kullamm amaci/amaglart bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak
yardimer olmak iizere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanum:
amaglanan pargayi,
ifade eder. 02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan In Vitro Tani
Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde in vitro tani cihazi (In vitro tani amagli tibbi cihaz):

Yalmzca veya esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iligkin,

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iliskin,

3) Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinhga iliskin,

4) Potansivel alicilar igin giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,

5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlarin tahmin etmeye yonelik,

6) Tedavi tedbirlerini tammlamaya veya izlemeye yénelik,

hususlardan biri veya daha fazlast hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagislar: dahil
olmak iizere, insan viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde imalatg! tarafindan in vitro
olarak kullanmlmas: amaglanan, gerek tek basina gerekse birlikte kullanilan, reaktif, reaktif iiriin,
kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman pargasi, numune kaplari, yazilum veya sistem olan
t1bbi cihazlar,

v) In vitro tam cihazi aksesuari: Kendi basina bir in vitro tan cihazt olmadigi halde, ozellikle in
vitro tani cihaz/cihazlarimn kullanim amag(lar)ina uygun olarak kullamilmasini mimkiin kilmak ya da in
vitro tani cihaz/cihazlarvun kullamm amag(lar)i bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik
olarak yardimer olmak tizere imalatgist tarafindan bir ya da birden fazla belirli in vitro tant cihaziyla
birlikte kullamm: amaglanan pargayt,
ifade eder.

Buna ilave olarak Tibbi Cihaz Yonetmelii'nin “Pargalar ve Bilesenler” baglkli 23 {incii
maddesinde

MADDE 23- (1) Bir cihazin, performansmm veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim
amacint degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amactyla, kusurlu veya aginmis olan aym ya
da benzer biitiinlesik pargasinn veya bileseninin ikamesini amaglayan bir par¢ayi piyasada bulunduran
herhangi bir gercek veya tiizel kisi, bu pargamn cihazin givenliligini ve performansini olumsuz bir
sekilde etkilemedigini garanti eder. Destekleyici kamtlar, talebi halinde Kuruma sunulmak iizere
muhafaza edilir.

(2) Bir cihazin par¢asimn veya bileseninin yerine ge¢mesi amaglanan ve cihazin performansini
veya givenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacin énemli olgiide degistiren bir parga, bir cihaz
olarak kabul edilir ve bu Yonetmelikte belirtilen gereklilikleri karsilar.
hitkmii ile “CE uygunluk isareti” baslikl1 20 nci maddesinin birinci fikrasinda

MADDE 20 -(1) Ismarlama imal edilen veya arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak iizere, bu
Yonetmeligin gerekliliklerine uygun oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V'te gosterildigi gekilde CE
uygunluk isareli tagr.
hitkmi yer almaktadir.
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Malumlari oldugu tizere ireticisi tarafindan tibbi amagli kullanimi dngoriilerek piyasaya arz edilen
ve etkisini Tibbi Cihaz Yo&netmeligi’'ndeki tibbi cihaz taniminda ifade edilen etki mekanizmasi
dogrultusunda gosteren iiriinler Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In vitro Tan1 amagh Tibbi Cihaz Y6netmeligi
kapsaminda degerlendirilmekte olup treticisi tarafindan herhangi bir tibbi amag¢ &ngoriilmeden genel
kullanima yonelik olarak piyasaya arz edilen {irlinler ise anilan mevzuat kapsaminda
degerlendirilmemektedir.

Konu ile alakali olarak AB miiktesebati uyum gercevesinde 2/97 sayili Ortaklik Konseyi Karart
kapsaminda yer alan 2001/95 sayili Avrupa Birligi (AB) Genel Uriin Giivenligi Direktifini uyumlastirma
amaciyla yayinlanan 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu uyarinca imalatgi ve
ithalatcilarin “ilgili teknik diizenlemenin gerektirdigi hallerde ve 6ngordigii usuller ¢ercevesinde resmi
kayit islemlerini yapar veya yaptirir.” hilkmi geregi tilkemizde piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin
kayitlarinin yapilabilmesi igin Uriin Takip Sistemi (UTS) olusturulmustur. Bu sistem, Ulkemizde tiretilen
veya ithal edilen tiim tibbi cihazlarin {iretim bandindan satilip kullanildig1 yere kadar tekil {irlin takibini
saglayabilmek, son kullaniciya kadar iirlinii izleyebilmek amaciyla gelistirilen bir sistem olarak
kullanilmaktadir

UTS siireglerine iliskin olarak Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin “Ulusal iiriin takip sistemi” baslikli
34 tincii maddesinde

“"MADDE 34 — (1) Bu Yonetmelikte belirtilen EUDAMED le ilgili yiikiimliliiklere halel
gelmeksizin yurt i¢inde yerlesik iktisadi isletmeciler, onaylanmus kuruluslar, saghk kuruluslar, saglik
profesyonelleri ve ilgili diger kisiler; tibbi cihazlara iliskin ulusal diriin takip sistemi (UTS) ile ilgili
viikiimliiliiklerini yerine getirir.

(2) UTS ile ilgili s6z konusu yiikimliliikler Kurum tarafindan yayimlanan diizenlemeler ile
belirlenir.” hikmi yer almaktadir.

Ayrica Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitum Yonetmeligi’'nin “Genel hiikiimler” baslikli 8.
maddesinin dérdiincii ve beginci fikrasinda

(4) (Degisik:RG-2/9/2020-31232) Satis merkezleri, piyasaya arz eltigi veya piyasada
bulundurdugu tibbi cihazlari, Kurum tarafindan olusturulan kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydetmek,
kayit altina alinan bilgileri giincel tutmak ve bu cihazlarmnm izlenebilirligini saglamak iizere tekil hareket
bildirim iglemlerini yapmak zorundadir.

(5) Satis merkezi faaliyetleri ile ilgili alt yapi, personel ve cihazlara iliskin kayitlart tutar ve
Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine wyum saglar.

“Yiikiimliiliikler” baslikli 26 maddesinin ikinci fikrasinda

(2) Satis merkezleri Kurumun kayit ve bilgi yonetim sistemine kayitl olmayan cihazlarin satisin
yapamaz.

“Kayit ve bilgi yonetim sistemine iligskin idari yaptirimlar” baslikli 28/A maddesinde

“"MADDE 28/A4- (Ek:RG-17/8/2023-32282)(1)

(1) Kurum, kayut ve bilgi yonetim sistemlerine gergege aykwri bilgi ve belgeler ile bagvuru
vapildigin tespit etmesi halinde, bu islemleri yapan kisi veya kuruluslarin ilgili kayit ve bilgi yonetim
sistemlerine erisimini kisiutlayabilir.

(2) Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara aykiri olarak Kurumun kayit ve bilgi yonetim
sistemlerinde defaatle islem yapildigurun tespiti halinde, bu iglemleri yapan kisilerin bu Yonetmeligin 26
nct maddesinin onuncu fikrast uyarmca almis olduklari egitimler iptal edilir.”

ve “Piyasa gézetimi ve denetimi, uyari sistemi, kayit ve bilgi yonetim sistemi” baghkli 31.
maddesinin dordiincii fikrasinda
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“(4) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yionetim sistemine
kaydedilmesi ile ilgili kilavuzlar ¢ikarwr. Sans merkezleri bu kilavuzlara uygun altyapiyr belirtilen
surelerde kurar ve cihazlar sisteme kaydeder. Sisteme kaydedilen cihazlara iliskin bilgilerin dogrulugu
iriin kaydin yapan satis merkezi sorumlulugundadir.”
hitkkiimleri yer almaktadir.

Bununla birlikte 2021/1 sayili “Tibbi Cihaz, Kozmetik ve insan Viicuduna Temas Eden Biyosidal
Uriinlerin ~ Uriin ~ Takip ~ Sistemine (UTS) Kaydi® hakkindaki Genelge’de  “Tibbi  cihaz
wretici/ithalatgilarimn ise; éncelikle firma kayilarim UTS de aktiflestirmesi sonrasinda cihazlarin, EC
sertifikasi, uygunluk beyam, etiketi ve ihtiyag halinde diger tamimlayict ilave bilgi ve belgeleri sisteme
yiiklemek suretiyle belge kayitlarim gerceklestirmesi ve son olarak her bir cihaz ile ilgili UTS de istenen
uriine iliskin tiim bilgiler ile birlikte barkod bazinda iiriin kayut islemlerini gerceklestirmesi
gerekmektedir.” ifadesi yer almaktadir.

Anilan hususlar gergevesinde imalatgisi tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In vitro Tani
amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen iriinlerin UTS’de kaydinin bulunmasi,
imalatgist tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda tiretilen bir firiniin “CE” isareti tasimaksizin
piyasaya arz edilmemesi, anilan tibbi cihaz ve aksesuar tanimlarina uymayan ve Tibbi Cihaz
Yonetmeligi’nin 23 tincli maddesi uyarinca cihazin parcasinin veya bileseninin yerine gegmesi amaglanan
ve cihazin performansini veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacint énemli 6lciide
degistirmeyen yedek parga, hammadde, ara iiriin gibi malzemelerin anilan mevzuat dahilinde tibbi cihaz
olarak degerlendirilmemesi gerekmektedir. lgi hususta;

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU
Kurum Bagkani
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