2020/KK-4 Sayih
Tibbi Cihaz Mevzuati Kapsamindaki Uriinlere iliskin Serbest Satis Sertifikalar:
Basvurulari ile ilgili Duyuru

Bilindigi iizere, 02/06/2017 tarihli ve E.1967 say1li ve Uriin Takip Sistemi (UTS) Tibbi
Cihaz Kayit Ekranlar1 Agilist konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden itibaren
T1ibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve bunlarla iligkili
belgelerin kayitlar1 UTS iizerinden gergeklestirilmektedir.

Kurumumuz tarafindan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi
kapsaminda yer alan {iriinler i¢in serbest satig sertifikas1 diizenlenmektedir.

Bu baglamda, tibbi cihaz mevzuati kapsaminda yer alan liriinler i¢in serbest satig
sertifikas1 bagvurular1 asagidaki sekilde yapilmaktadir:

(1) Sadece tibbi cihaz mevzuati kapsaminda olan ve yerli imalatci tarafindan tiretilen imal
iirtinler icin serbest satis sertifikasi diizenlenmektedir.
(2) Serbest satis sertifikas1 bagvuru iglemleri asagidaki adimlarla yapilmaktadir:

a. Basvuru, firmanm UTS ekranindaki “Tibbi Cihaz” sekmesi altinda yer alan
“Serbest Satis Sertifikast Bagvurusu Islemleri” bdliimiinden yapilacaktir.

b. “Serbest Satis Sertifikas1 Basvurusu Islemleri” boliimiinde “Sertifika Basvurusu
Ekle” sekmesi tiklanarak, “Serbest Satis Sertifika Basvurusu Ekle” ekranindan
istenilen niisha sayis1 belirtilir.

c. Serbest satis Sertifikasinin gonderilecegi tilke belli ise, “Serbest Satig Sertifika
Basvurusu Ekle” ekranindaki “Ulke” béliimiinden ilgili iilke ad1 secilmelidir.
S6z konusu bolimden sadece tek iilke i¢in sertifika basvurusu
olusturulmaktadir. Birden fazla iilkeye 6zel serbest satis sertifikasi olusturulmasi
isteniyorsa, bahse konu olan her iilke i¢in ayr1 ayr1 bagvuru yapilmalidir. Bir
baska deyisle, iilke segildiginde sertifika/sertifikalar o iilkeye 0zel
olusturulacaktir. Her iilke icin farkli serbest satis sertifika basvurusunda
bulunulmalidir.

d. Serbest satis sertifikasinin gonderilecegi iilke belli degil ise “Serbest Satis
Sertifika Basvurusu Ekle” ekranindaki “Ulke” béliimiinde secim
yapilmamalidir.

e. UTS ’deki teknik diizenlemelerin tamamlanmasiyla birlikte, “Serbest Satis
Sertifika Bagvurusu Ekle” ekraninda Tiirkge sertifika temin etme secenegi de
bulunacaktir. Ilerleyen siirecte, ilgili ekranda Tiirkce Niisha Isteniyor mu?”
boliimiinde “Evet” segenegi isaretlendiginde, bagvuru sonunda Tiirkge dilinde
serbest satis sertifikas1 da olusturulacaktir. Tiirk¢e serbest satis sertifikasi i¢in
de ticret alinacaktir.

f. “Serbest Satig Sertifikasi Bagvurusu Ekle” ekraninda gerekli olan segimlerin
yapilmasi sonrasinda, ilgili ekranda bulunan “Olustur” bolimiine tiklanarak
sertifika bagvurusu olusturulur.

g. Olusturulan sertifika bagvurusunun “Serbest Satis Sertifikas1 Detay1” ekraninda
bulunan “Excel’den Uriin Ekle” boliimiindeki “Excel dosyasini yiikleyiniz”
boliimiine, ayn1 boliimde 6rnegi de bulunan Excel dosyasi sablonunu kullanarak,
bagvuruya konu olan iiriinlerin Ingilizce isimleri, UTS ‘deki kayitlari ile
uyusacak ve dogru bir sekilde, manuel olarak doldurulan Excel dosyasi
yiiklenmelidir.

h. Serbest satis sertifikas1 bagvurusuna en fazla 1000 adet ithal/imal bilgisi “imal”
olan irtin eklenebilir.
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i. Excel dosyasinin UTS ‘ye yiiklenmesinin ardindan, basvuru e-imza ile
imzalanarak, degerlendirilmesi i¢in UTS iizerinden degerlendirmeye gonderilir.

J. Serbest satis sertifikas1 bagvurusu Kurum tarafindan degerlendirilerek, uygunsa
tahakkuk olusturulur ve firmalara 6deme referans numarasi verilir.

k. Serbest satis sertifikas1 diizenlenmesi i¢in tarafinizca yatirilacak ticretler igin
Kurumsal Tahsilat Uygulamas1 yapilmaktadir. UTS ‘de kayitli olan mail
adresinize gonderilen referans numarasi ile Halk bankasi sube veya Halk
bankasi internet bankasi aracilig1 ile Kurumsal 6deme yapilmasi gerekmektedir.
Havale veya EFT kesinlikle yapilmamalidir. Yapilmast durumunda 6deme
bilgisi eslestirmesi yapilamamaktadir.

I.  Serbest satis sertifikasi 6demelerinin en fazla 10 giin igerisinde yapilmasi
gerekmektedir. 10 giin igerisinde 6demesi yapilmayan bagvurular UTS
tarafindan iptal edilmektedir.

m. Odemenin yapilmas1 sonrasinda kayith iiriinler icin sertifika diizenlenir ve
firmanin kay1tli adresine gonderilir.

(3) Kurum tarafindan son siirimii (rev.1) 26/06/2019 tarihinden yayimlanan “Tibbi
Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz” adli kilavuz dokiiman, yukarida
belirtilen hususlar1 da kapsayacak sekilde kisa bir siire i¢erisinde revize edilecektir.
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