2019/KK-9 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulari ile
ilgili 2019/KK-8 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru

Bilindigi iizere, 02/06/2017 tarihli ve E.1967 sayil1 ve Uriin Takip Sistemi (UTS) Tibbi
Cihaz Kayit Ekranlar1 Ag¢ilis1 konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden itibaren
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve bunlarla iligkili
belgelerin kayitlar1 UTS iizerinden gergeklestirilmektedir.

08/04/2019 tarihinde yaymlanan “2019/KK-8 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Bagvurulari ile ilgili 2019/KK-1 Sayili ve 2019/KK-1.Ekl Sayil
Duyurulart Tadil Eden Duyuru” baslikli duyuruda yapilan degerlendirmeler sonrasinda, s6z
konusu Duyuruda yer alan bazi boliimlere ilave yapilmasi ve bazi sartlarin degistirilmesi

gerekliligi ortaya ¢ikmustir.

Bu baglamda, tibbi cihaz ve tibbi cihazlara ait belge kayit bagvurulari, bu Duyurunun
yaymlanmasindan itibaren asagidaki sekilde yapilacaktir:

(1) EC Sertifikas: ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;
a. Yerli imalat¢cinin kendisine“ait belge bagvurularinda,
i. Orijinal belge dili TURKCE ise;

1.

“Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” secilerek,
“Orijinal Dokiiman” bolimiine belgenin ash veya noter onayh
sureti eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-1’e bakimz).
Onaylanmuis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC sertifikalari icin, €-imza ile imzalanmis orijinal
belgeye ait imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis  kurulus  vyetkilisi tarafindan imzalandiginin
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili
e-imzali belgenin noter onayh sureti eksiksiz bir sekilde
yiklenecektir (EK-1’e bakimiz).

ii. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmus ise;

1.

“Orijinal Dokiiman” bdlimiine belgenin ash veya apostil
onayhs1 veya sertifikanin diizenlendigi iilkenin Tiirkiye
biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayhs1 eksiksiz bir sekilde
yiiklenecektir (EK-1’e bakimz). Ilgili béliime belgenin apostil
onaylis1 veya biiyiikel¢cilik/konsolosluk onaylis1 yiiklenecek ise,
ilgili belgenin ash kabul edilecek olup, bu belgenin fotokopisi
veya noter onayl sureti kabul edilmeyecektir.

S6z konusu apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye
veya taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik
ortamda olusturulmas1 (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
tizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi)
apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili
sorgulama araglarindan temin edilen e-Apostil onayh belgenin
niishasi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-1e bakiniz).
Onaylanmig kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC sertifikalart icin, e-imza ile imzalanmis orijinal
belgeye ait imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis  kurulus vyetkilisi tarafindan imzalandiginin
dogrulanabilmesi sartiyla, belgenin ashinin veya apostil
onaylisinin veya sertifikanin diizenlendigi {ilkenin Tiirkiye
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biiyiikelciligi/konsoloslugu onaylisinin  yiiklenmesine gerek
yoktur. Belge basgvurusu sirasinda sunulan imza dogrulama
araglari/verileri vasitasiyla s6z konusu belgenin onaylanmis
kurulus yetkilisi tarafindan imzalandigi dogrulanabiliyorsa;
“Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili e-imzah belgenin noter
onayh sureti eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-1’e
bakimz).

4. “Tirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yliklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan
yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.
(“Ttirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terciiman onayli belgenin
sadece Tiirk¢e bolimii yiiklenecektir.)

b. Yabanci imalatciya ait belge bagvurularinda,

I. “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin apostil onaylisi veya imalatci
iilkede bulunan Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onayhsi eksiksiz
bir sekilde yiiklenecektir (EK-1’e bakimz). Apostil onayli veya
biiyiikelcilik/konsolosluk onayli belgenin asli kabul edilecek olup, bu
belgenin fotokopisi veya noter onayl sureti kabul edilmeyecektir.

ii. Soz konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil tizerinde belirtilen
sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulagilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili sorgulama araclarindan temin edilen e-
Apostil onayh belgenin niishasi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-
1’e bakiniz).

iii. Onaylanmis kurulug tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC sertifikalar igin, e-imza ile imzalanmis orijinal belgeye
ait imza dogrulama araclari/verileri vasitasiyla belgenin onaylanmis
kurulus vetkilisi tarafindan imzalandiginin dogrulanabilmesi sartiyla,
belgenin apostil onaylisinin veya imalat¢1 ililkede bulunan Tiirkiye
biiytikel¢iligi/konsoloslugu onaylisinin yliklenmesine gerek yoktur.
Belge basvurusu sirasinda sunulan imza dogrulama araglari/verileri
vasitastyla s6z konusu belgenin onaylanmis kurulus yetkilisi tarafindan
imzalandig1 dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili e-
imzah belgenin noter onayh sureti eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir
(EK-1’e bakiniz).

Iv. “Tiirk¢ce Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdoliimiine
yiikklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge
terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman”
boliimiine yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirkce bolimii
yiiklenecektir.)

€. So6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman™ ve
“Tiirk¢ce Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki hallerinin
Kurum evrak birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de olusan islem
takip numarasimnin bu dilekcede yer almasi gerekmektedir. Fiziki olarak
gonderilmeyen belge basvurulart incelemeye alinmayacaktir.

(2) Uygunluk Beyani ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bagvurularinda;
a. Yerli imalatcinin kendisine ait belge basvurularinda,
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i. Orijinal belge dili TURKCE olan belgeler kabul edilecektir.

ii. “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” secilerek, “Orijinal
Dokiiman” boliimiine belgenin ash veya noter onayh sureti eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir (EK-2’ye bakiniz).

b. Yabanci imalatgiya ait belge basvurularinda,

1. “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin apostil onaylis1 veya imalat¢i
iilkede bulunan Tiirkiye biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayhisi eksiksiz
bir sekilde yiiklenecektir (EK-2’ye bakimiz). Apostil onayli veya
biiyiikelcilik/konsolosluk onayli belgenin asli kabul edilecek olup, bu
belgenin fotokopisi veya noter onayli sureti kabul edilmeyecektir.

ii. Soz konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil tizerinde belirtilen
sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili sorgulama araglarindan temin edilen e-
Apostil onayh belgenin niishasi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-
2’ye bakimz).

iii. “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine
yiikklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge
terciimesi cksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman”
bolimiine yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yiiklenecektir.)

€. S0z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman” ve
“Tiirk¢e Dokiiman” bolumlerine yiiklenen belgelerin fiziki hallerinin
Kurum evrak birimine dilekee ile birlikte iletilmesi ve UTS’de olusan islem
takip numarasmin bu dilekcede yer almasi gerekmektedir. Fiziki olarak
gonderilmeyen belge basvurulari incelemeye alinmayacaktir.

(3) Kalite Yoénetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme
bagvurularinda;
a. Yerli imalatginin kendisine ait belge basvurularinda,
i. Orijinal belge dili TURKCE ise;

1. “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” secene8i “Evet” secilerek,
“Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin ash veya noter onayh
sureti eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-3’e bakimz).

ii. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise;

1. “Orijinal Dokiiman” bolimiine belgenin ash veya apostil
onayhs1 veya imalat¢i iilkede bulunan  Tiirkiye
biiyiikelciligi/konsoloslugu onayhs1 eksiksiz bir sekilde
yiiklenecektir (EK-3’e bakimiz). Ilgili béliime belgenin apostil
onaylis1 veya biiyiikel¢ilik/konsolosluk onaylisi yiiklenecek ise,
ilgili belgenin ash kabul edilecek olup, bu belgenin fotokopisi
veya noter onayli sureti kabul edilmeyecektir.

2. So6z konusu apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye
veya taraf devletlerin yetkili makamlar tarafindan elektronik
ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
lizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi)
apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin
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b.

C.

dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili
sorgulama araclarindan temin edilen e-Apostil onayh belgenin
niishasi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-3’e bakiniz).

3. “Tiirkce Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yliklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan
yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.
(“Ttirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terciiman onayli belgenin
sadece Tiirk¢e boliimii yiiklenecektir.)

Yabanci imalat¢iya ait belge bagvurularinda,

1. “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin apostil onaylis1 veya imalatci
iilkede bulunan Tiirkiye biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayhisi eksiksiz
bir sekilde yiiklenecektir (EK-3’e¢ bakimiz). Apostil onayli veya
biiyiikelcilik/konsolosluk onayli belgenin ash kabul edilecek olup, bu
belgenin fotokopisi veya noter onayl sureti kabul edilmeyecektir.

ii. So6z konusu apostil onayl belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil tizerinde belirtilen
sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmig belgelere
ulagilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal
Dokiiman” bolimiine ilgili sorgulama araglarindan temin edilen e-
Apostil onayh belgenin niishasi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-
3’e bakiniz).

iii. “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine
yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge
terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (“Tiirkce Dokiiman”
boéliimiine yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yliklenecektir.)

S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve
“Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden sz konusu belge ile ilgili kayit
bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(4) Yetkili Distribiitorliik Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bagvurularinda;

a.

“Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin apostil onayhis1 veya imalatgi iilkede
bulunan Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onayhs1 eksiksiz bir sekilde
yiiklenecektir (EK-4’e bakiniz). Apostil onayh veya biiyiikelgilik/konsolosluk
onayli belgenin asli kabul edilecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter
onayli sureti kabul edilmeyecektir.

S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya taraf
devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-
Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil {izerinde belirtilen sorgulama araglartyla
(6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu
belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bdliimiine ilgili
sorgulama araglarindan temin edilen e-Apostil onayh belgenin niishas1 eksiksiz
bir sekilde yiiklenecektir (EK-4’e bakiniz).

“Tiirk¢e Dokiiman™ boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen
belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirk¢e terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine yeminli terciiman onayli
belgenin sadece Tiirk¢e boliimii yiiklenecektir.)
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d.

S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve
“Tiirk¢e Dokiiman” bolimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(5) Kullanma kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;

a.

Orijinal belge TURKCE ise,

I. “Orijinal Dokiiman Tiirk¢ce mi?” secenegi “Evet” secilerek, “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan en
giincel kullanma kilavuzunun ash eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.

Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmus ise,
I. “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda
yer alan en giincel kullanma kilavuzunun ash yiiklenecektir
ii. “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine
yiiklenen belgenin Tiirkge terciimesi yiiklenecektir.
Kullanma kilavuzu giincellendiyse, so6z konusu belgenin giincelleme tarihi
ve/veva giincelleme bilgisinden en azindan birisinin UTS’ye girilmesi
zorunludur.
S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman™ ve
“Tiirk¢e Dokiiman” bolimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden sdz konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(6) Yerli Mah Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;

a.

b.

“Orijinal Dokiiman™ bolimiine sanayi odasindan alinan belgenin ash veya
noter onayh sureti eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-4’e bakimiz).

S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek
yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi
yeterlidir.

(7) Tibbi cihaz kayit islemlerinde “Orijinal Etiket” boliimiine,

a.

Ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan giincel etiket ve varsa satig
ambalaji sablonu YA DA orijinal piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa satis
ambalaj yiiklenecektir.

Bilindigi iizere, baz1 durumlarda etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, etiket
boyutu gibi bazi teknik nedenlerden dolayr ya da imalat¢inin tercihi
dogrultusunda, i¢ ve/veya dis satis ambalajina yerlestirilebilmektedir. Bu
kapsamda, orijinal etikette Tibbi Cihaz Yonetmeliginde belirtilen etikette yer
almasi gereken bilgilerin tamami yer almiyorsa, satis ambalajinin da “Orijinal
Etiket” bolimiine yiiklenmesi gerekmektedir. S6z konusu bilgiler hangi
ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢ ve/veya dis ambalaj), o
seviyedeki satis ambalaji/ambalajlar1 da “Orijinal Etiket” boliimiine
yiiklenecektir.

Orijinal etiket Tiirkce degilse, orijinal etiket ve gerekiyorsa satis ambalaj ile
birlikte, “Orijinal Etiket” boliimiine Tiirkce etiket de yiiklenmelidir. (Tirkge
etiketin, ilerleyen zamanda UTS’de yapilacak olan teknik calisma sonrasi
kaldirilmasina kadar, “Etiket” boliimiine de yiiklenmesine devam edilecektir.)
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(8) Bu Duyurunun yaymlanmasi ile paralel olarak, 08.04.2019 tarihinde yayinlanan
“2019/KK-8 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulart ile
ilgili 2019/KK-1 Sayili ve 2019/KK-1.Ekl Sayili Duyurulart Tadil Eden Duyuru”
basliklt duyuru yiiriirliikkten kaldirilmistir.

(9) Belge ve tibbi cihaz kayit islemleri ile ilgili daha detayl bilgiler, Kurum tarafindan ilk
strimii 12/06/2019 tarihinde yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi
Kaydna Iligkin Kilavuz” dokiimaninda yer almaktadir.

(10) Bu Duyuruda bahse konu olmayan belge ve tibbi cihaz kayit bagvurulari ile ilgili diger

konulara iliskin olarak, Kurum tarafindan yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip
Sistemi Kaydna Iligkin Kilavuz” dokiimaninda yer alan hiikiimler gegerli olacaktir.
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