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Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ankara

12/03/2021

Konu: Tibbi Tani Kitlerinin ithalat: hk.

ligi: 02.04.2020 tarihli ve 31087 say1li Tibbi Tami Kitlerinin ithaline iliskin Teblig

Ilgide belirtilen tebli ve 02.04.2020 tarihinden itibaren, imalatcisy/ ithalatgisi tarafindan Viicut
Disinda Kullanilan (In-vitro) Tibbi Tan1 Cihazlan Yénetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen
uriinler i¢in 6n onay siireci hali hazirda EBS sisteminden gerceklesmektedir.

Ancak bu ©6n onay siirecinin, belirsiz siire boyunca olmasi, ithalat siireglerinde planlama
yapilabildigi durumda her 6 ayda bir, yapilamadigi durumda her iirin ithalati 6ncesinde bu
islemlerin tekrarlanmas: gerekliligi ve bununla birlikte TPS sisteminde meydana gelen hatalardan
dolay1 birgok iiriin igin 6 aylik siire dolmadan tekrar tekrar onaylarin alinmasi s6z konusudur. Bu
sebeplerle bahsi gegen islemlerin sadece Viicut Disinda Kullamlan (In-vitro) Tibbi Tam Cihazlar
Yonetmeligi kapsamina giren tim cihazlara uygulanabilir olmas: iiye firmalarimiz tarafindan
yonetilemeyen bir siire¢ haline gelmistir. UTS’de kayith bu kapsamdaki iiriin sayilan da g6z dniine
alindiginda binlerce iiriin igin bu islemlerin tekrarlanabilirligi uygulanabilir olmaktan
uzaklagmaktadir.

Ayn bir bagvuruda sunulan COVID-19 test bagvurulan igin pandemi sebebi ile bu siirecin devam
etmesi, ancak s6z konusu yonetmelik kapsamina giren COVID-19 testinden bagimsiz, diger
testlerin on onay siirecinin iptal edilerek, UTS onay siireci akabinde, piyasaya arzinin serbest



birakilmas: ve on goriilen gegis takvimiyle UTS sistemi iizerinden ithalat/iiretim bildirimleri ile
piyasada takibi konusunu degerlendirmenizi bilginize arz ederiz.
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