2021/UTSG-4 YENI TIBBi CIHAZ TUZUGU’NUN YURURLUGE GiRDiGINDE
URUN TAKIP SISTEMI’NDE (UTS) YURUTULECEK URUN KAYIT VE TEKIL
HAREKET SURECLERINE iLISKIiN DUYURU

Bilindigi lizere; Avrupa Birligi (AB) Komisyonu tarafindan yayimlanan 2017/745 sayili yeni
tibbi cihaz tiiziigiinde (MDR) mevcut triinlerin gegis siireci dogrultusunda piyasaya arzi ve
bulundurulmasi ile ilgili gecici hiikiimler belirlenmistir.

Halihazirda Ticaret Bakanligimiz ile AB Komisyonu arasinda yeni tibbi cihaz tliziigliniin
tilkemizde uyumlastirma siiregleri tamamlanacak olup 26.05.2021 tarihinde {tilkemizde
yayinlanacaktir.

flgili mevzuatim iilkemizde yiiriirliige girmesi ile birlikte halihazirda Tibbi Cihaz Y®6netmeligi
ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilmis
olup Uriin Takip Sistemi’nde (UTS) kayitl bulunan iiriinler ile yeni yénetmelik kapsaminda
giincellenen tiriinlere iligkin asagidaki siirecler uygulanacaktir.

Uygunluk degerlendirmesi bir onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirilen iiriinler
icin (Sinif I-diger haricinde risk sinifinda olan iiriinler):

Risk sinifi Simif I-diger haricinde olan triinlerden;

e MDR gerekliliklerine uygun hale getirilmeyen,

e MDR gerekliliklerine aymi barkod ile uygun hale getirilen fakat UTS’de
giincellenmeyen,

e MDR gerekliliklerine farkli barkod ile uygun hale getirilen

iiriinler halihazirda gegerli EC belgesinin bitis tarihine kadar UTS de kayith kalmaya devam
edecektir. Ayrica ilgili belgenin belge bitis tarihine kadar sisteme yeni {irlin kaydi
yapilabilecektir. Belge bitis tarihinden sonra ise EC sertifikas1 ve bu sertifikaya bagli iiriin kaydi
diisecektir. Bu tarihten sonra, iiriiniin {iriin kayit bilgilerinde yer alan “ithal edildigi tilke bilgisi”
alaninda AB iiye iilkelerinden birinin bulunmasi veya {irliniin imal bir iiriin olmas1 durumunda
tiretim tarihi belge bitis tarihinden 6nce olmasi kosuluyla, 26.05.2025 tarihine kadar ithalat
bildirimi veya iiretim bildirimi yapilmasina izin verilecektir. Ayrica UTS’ye dahil edilen tekil
tiriinlerin hareketine, raf 6mrii varsa raf 6mrii sonuna kadar izin verilecektir. Bu siiregte ilgili
belgeye yeni iiriin kaydina ise izin verilmeyecektir. 26.05.2025 tarihinden sonra ise tibbi cihaz
satis merkezleri ve uygulama merkezlerinin elinde bulunan {irlinlerin piyasaya arzina ve satigina
izin verilmeyecektir. Ancak nihai kullanicilarin (saglik hizmet sunuculari/tibbi hizmet
saglayicilar1) biinyelerinde bulunan iirlinleri raf Oomrii varsa son kullanim tarihine kadar
kullanmalarinda herhangi bir sakinca bulunmamaktadir.

Mgili tiiziigiin gecici hiikiimleri geregi; Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihaz Ydnetmeligi kapsaminda EK IV’e uygun olarak diizenlenen EC sertifikalar1
(AT Dogrulamasi) ve bu sertifikalara bagli iirlinler en ge¢ 27.05.2022 tarihine kadar, diger EC
sertifikalar1 ve bu sertifikalara bagh iiriinler ise en ge¢ 27.05.2024°e kadar (belge bitis tarihi
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Risk sinifi Sinif I-diger haricinde olan iiriinlerden;

e MDR gerekliliklerine ayn1 barkod ile uygun hale getirilen ve UTS’de giincellenen,
e Halihazirda UTS de kay1tli olmayip MDR gerekliliklerine uygun olarak kaydedilen

Uriinler, bagli olduklar1 EC belgesinin belge bitis tarihine kadar UTS’de kayitl kalmaya devam
edeceklerdir. Bu kapsamda olan bir iiriiniin 93/42/EEC ve 90/385/EEC direktiflerine uygun
olarak daha oOnce iiretilmis tekil dirtinleri de 26.05.2025 tarihine kadar piyasaya arz
edilebilecektir. Bu siire i¢inde piyasada hem eski mevzuata gore hem de yeni mevzuata gore
tekil {iriin bulunabilecegi icin ilgili iiriiniin UTS deki iiriin kaydinda etiket ve kullanim kilavuzu
alaninda hem eski hem yeni mevzuata gore diizenlenmis belgelerin gosterilmesi saglanacaktir.
Ancak 26.05.2025 tarihinden sonra iilkemizde piyasaya arz edilecek iiriinler i¢in liretim ve
ithalat bildirimlerinde EC belgesinin belge bitis tarihine kadar olan siiregte UTS’ye dahil
edilecek tekil iiriin girislerinde tiretim tarihinin EC belgesi belge baslangi¢ tarihinden sonra
olma gerekliligi aranacaktir. EC belgesinin belge bitis tarihinden sonra ise iiriiniin {iriin kayit
bilgilerinde yer alan “ithal edildigi tilke bilgisi” alaninda AB iiye iilkelerinden birinin bulunmasi
veya iiriinlin imal bir {irlin olmast durumunda {irliniin tiretim tarihinin belge bitis tarihinden 6nce
olmas1 kosuluyla ithalat bildirimi veya iiretim bildirimi yapilmasina izin verilecektir. UTS’ye
dahil edilen tekil irinlerin hareketine, raf dmri varsa raf dmrii sonuna kadar izin verilecektir.
Raf 6mrii olmayan {iriinler i¢in iiriin teknolojileri siirekli gelisiyor olmasi ve yeni teknolojiye
haiz tirtinlerin tilkemizde hizmete sunulmasi 6nem teskil etmesi hasebiyle EC belgesi belge bitis
tarihinden sonraki 5 yil boyunca yalnizca AB iiye iilkelerinden tekil {irin girisine izin
verilecektir. Bu siirecte ilgili belgeye yeni {irlin kaydina ise izin verilmeyecektir.

Ayrica 26.05.2025 tarihinden sonra halihazirda tibbi cihaz satis merkezleri ve uygulama
merkezleri stoklarinda yer alan ve UTS’de taniml1 tekil iiriinlerden iiretim tarihi EC belgesinin
belge baslangic tarihinden Once olan tekil iriinlerin piyasaya arzina ve satigina izin
verilmeyecektir. Ancak nihai kullanicilarin (saglik hizmet sunuculari/tibbi hizmet saglayicilari)
bilinyelerinde bulunan iiriinleri raf dmrii varsa son kullanim tarihine kadar kullanmalarinda
herhangi bir sakinca bulunmamaktadir.

Uygunluk degerlendirmesi bir onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirilmeyen
iiriinler icin (Simif I-diger risk sinifinda olan iiriinler):

Risk sinifi Sinif I-diger olan triinlerden;

e MDR gerekliliklerine uygun hale getirilmeyen,

e MDR gerekliliklerine aymi barkod ile uygun hale getirilen fakat UTS’de
giincellenmeyen,

e Farkli barkod ile MDR gerekliliklerine uygun hale getirilen

{iriinler, 26.08.2021 tarihine kadar UTS’de kayith kalmaya devam edecektir. 26.08.2021
tarihinden sonra ilgili {irtinlerin ve bu iriinlerin bagl olduklar1 Uygunluk Beyanlarinin kaydi
diisecektir. Bu tarihten sonra iiriiniin iiriin kayit bilgilerinde yer alan “ithal edildigi tilke bilgisi”

alaninda AB iiye tlilkelerinden-bisininhukinmastveyaiiriiniin imal bir lirlin olmas1 durumunda
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riiniin tretim tarihi 26.05.2021 tarihinden 6nce olmasi kosuluyla 26.05.2025 tarihine kadar
ithalat bildirimi veya iiretim bildirimi yapilmasina izin verilecektir. UTS’ye dahil edilen tekil
tiriinlerin hareketine, raf dmrii varsa raf dmrii sonuna kadar izin verilecektir. Bu siirecte UTS’de
bu sinifta yeni iiriin kaydina ise izin verilmeyecektir. 26.05.2025 tarihinden sonra ise tibbi cihaz
satis merkezleri ve uygulama merkezlerinin elinde bulunan iirlinlerin piyasaya arzina ve satigina
izin verilmeyecektir. Ancak nihai kullanicilarin (saglik hizmet sunuculari/tibbi hizmet
saglayicilar1) biinyelerinde bulunan irilinleri raf omrii varsa son kullanim tarihine kadar
kullanmalarinda herhangi bir sakinca bulunmamaktadir.

Risk sinifi Sinif I-diger olan urinlerden;

e MDR gerekliliklerine ayn1 barkod ile uygun hale getirilen ve UTSde giincellenen,
e Halihazirda UTS’de kayitli olmayrp MDR gerekliliklerine uygun olarak kaydedilen,

tiriinlerin varsa AB Uygunluk Beyaninin belge bitis tarihine kadar yoksa siiresiz olarak kayitl
kalmalarina izin verilecektir. Bu kapsamda olan bir iiriiniin 93/42/EEC direktiflerine uygun
olarak daha once iretilmis tekil iiriinleri de ilgili Giriinlerin sadece AB iiyesi iilkelerden ithal
edilmesi veya iilkemizde iiretilmis olmasi kaydiyla 26.05.2025 tarihine kadar piyasaya arz
edilmesine izin verilecektir. AB fliyesi disindaki iilkelerden ithal edilecek triinler igin ise
31.12.2021 tarihinden sonra 93/42/EEC direktifine uygun olarak daha once iretilmis tekil
iirlinlerin ithal edilmemesi gerekmekte olup sistem tarafindan bu tarih itibariyle iiretim tarihi
kontrolii yapilacaktir. Bu siire i¢inde piyasada hem eski mevzuata gore hem de yeni mevzuata
gore tekil iirtin bulunabilecegi i¢in ilgili liriiniin {iriin kaydinda, etiket ve kullanim kilavuzu
alaninda hem eski hem yeni mevzuata gore diizenlenmis belgelerin gosterilmesi saglanacaktir.
Ancak 26.05.2025 tarihinden sonra iilkemizde piyasaya arz edilecek lriinler icin iiretim ve
ithalat bildirimlerinde; varsa AB Uygunluk Beyaninin belge bitis tarihine kadar olan siirecte,
eger yoksa kayitl oldugu siire boyunca UTS’ye dahil edilecek tekil iiriin girislerinde iiretim
tarihinin AB Uygunluk Beyaninin belge baslangi¢ tarihinden sonra olmasi gerekliligi
aranacaktir. AB Uygunluk Beyaninin belge bitis tarthinden sonra, iirliniin iirliin kayit
bilgilerinde yer alan “ithal edildigi iilke bilgisi” alaninda AB {iye tilkelerinden birinin bulunmasi
veya liriiniin imal bir {iriin olmas1 durumunda tiretim tarihi belge bitis tarthinden 6nce olmasi
kosuluyla ithalat bildirimi veya iiretim bildirimi yapilmasina izin verilecektir. UTS’ye dahil
edilen tekil tirinlerin hareketine, raf Omru varsa raf Omri sonuna kadar izin verilecektir. Raf
omrii olmayan {riinler i¢in iriin teknolojilerinin gelisiyor olmasi ve yeni teknolojiye haiz
triinlerin lilkemizde hizmete sunulmasi 6nem teskil etmesi hasebiyle varsa AB Uygunluk
Beyani belge bitis tarihinden sonraki 5 yil boyunca yalnizca AB iiye iilkelerinden tekil iiriin
girisine izin verilecektir. Bu siirecte ilgili belgeye bagli yeni iiriin kaydma ise izin
verilmeyecektir.

Ek olarak; 26.05.2025 tarihinden sonra halihazirda tibbi cihaz satis merkezleri ve uygulama
merkezleri stoklarinda yer alan ve UTS’de tanmiml1 tekil iiriinlerden iiretim tarihi AB Uygunluk
Beyaninin belge baslangic tarihinden once olan tekil iirlinlerin satisina izin verilmeyecektir.
Ancak nihai kullanicilarin (saglik hizmet sunuculari/tibbi hizmet saglayicilari) biinyelerinde
bulunan {iriinleri raf dmrii varsa son kullanim tarihine kadar kullanmalarinda herhangi bir

sakinca bulunmamaktadir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Halihazirda uygunluk degerlendirmesi bir onaylanmis Kkurulus tarafindan
gerceklestirilmeyen ancak yeni tibbi cihaz diizenlemeleri (MDR) kapsaminda yiiriitiilen
ekler dahilinde risk sinifi yiikselen iiriinler icin ( Halihazirda simif I diger risk simifinda
olup MDR’da risk sinifi yiikselen iiriinler);

Halihazirda sinif I diger risk sinifinda olup MDR ’da risk sinifi viikselen iiriinlerden;

e MDR gerekliliklerine uygun hale getirilmeyen,

e MDR gerekliliklerine aym barkod ile uygun hale getirilen fakat UTS’de
giincellenmeyen,

e Farkli barkod ile MDR gerekliliklerine uygun hale getirilen

iirlinler, 26.05.2024 tarihine kadar kayithh kalmaya devam edecektir. Bu tarihten sonra ilgili
tirlinlerin ve bu iiriinlerin bagli olduklart Uygunluk Beyanlarinin kayd: diisecektir. Bu tarihten
sonra eger lirliniin {irlin kay1t bilgilerinde yer alan “ithal edildigi iilke bilgisi” alaninda AB iiye
iilkelerinden birinin olmasi veya iiriintin imal bir iiriin olmas1 durumunda {iriiniin iiretim tarihi
26.05.2024 tarihinden 6nce olmasi kosuluyla 26.05.2025 tarihine kadar ithalat bildirimi veya
iiretim bildirimi yapilmasina izin verilecektir. UTS’ye dahil edilen tekil iiriinlerin hareketine,
raf dmrii varsa raf Omrii sonuna kadar izin verilecektir. Bu siirecte bu sinifta yeni tiriin kaydina
ise izin verilmeyecektir.

Ek olarak; 26.05.2025 tarihinden sonra ise tibbi cihaz satis merkezleri ve uygulama
merkezlerinin elinde bulunan iirlinlerin satigina izin verilmeyecektir. Ancak nihai kullanicilarin
(saglik hizmet sunuculari/tibbi hizmet saglayicilari) biinyelerinde bulunan triinleri raf omri
varsa son kullanim tarihine kadar kullanmalarinda herhangi bir sakinca bulunmamaktadir.

Halihazirda simif I diger risk sinifinda olup MDR ’da risk sinifi viikselen iiriinlerden;

e MDR gerekliliklerine uygun hale getirilen ve ayni barkod ile piyasaya arz edilerek
UTS’de giincellemeleri yapilan,

e Halihazirda UTS’de kayith olmayip MDR gerekliliklerine uygun olarak giincel
belgeleri ile UTS’ye kaydedilen

tiriinler bagl olduklar1 EC belgesi belge bitis tarihine kadar kayitli olacaklardir. Bu kapsamda
olan bir tirtiniin 93/42/EEC ve 90/385/EEC direktiflerine uygun olarak daha 6nce tiretilmis tekil
iirlinleri de 26.05.2025 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecektir. Bu siire icinde piyasada hem
eski mevzuata gore hem de yeni mevzuata gore tekil iirlin bulunabilecegi icin ilgili {iriiniin tirtin
kaydinda etiket ve kullanim kilavuzu alaninda hem eski hem yeni mevzuata gore diizenlenmis
belgelerin girilmesine ve gosterilmesine olanak saglanacaktir. Ancak 26.05.2025 tarihinden
sonra iilkemizde piyasaya arz edilecek liriinler i¢in tiretim ve ithalat bildirimlerinde EC belgesi
belge bitis tarihine kadar olan siiregte, UTS’ye dahil edilecek tekil {iriin girisleri igin iiretim
tarihinin EC belgesi belge baslangi¢ tarihinden sonra olma gerekliligi aranacaktir. EC
belgesinin belge bitis tarihinden sonra ise iiriiniin iiriin kay1t bilgilerinde yer alan “ithal edildigi
iilke bilgisi” alaninda AB iiye iilkelerinden birinin bulunmasi veya iiriiniin imal bir {iriin olmas1
durumunda tiriinlerin tiretim tarihi belge bitis tarihinden 6nce olmasi kosuluyla, ithalat bildirimi

veya iiretim bildirimi yapilmasina izin verilecektir. UTS’ye dahil edilen tekil {iriinlerin
venli elektronik imza ile imzalanmL
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icin {iriin teknolojileri stirekli gelisiyor olmasi ve yeni teknolojiye haiz iirlinlerin lilkemizde
hizmete sunulmasi 6nem teskil etmesi hasebiyle varsa AB Uygunluk Beyani belge bitis
tarthinden sonraki 5 yil boyunca yalnizca AB iiye {ilkelerinden tekil iiriin girisine izin
verilecektir. Bu siirecte ilgili belgeye bagli yeni iiriin kaydina ise izin verilmeyecektir.

Ek olarak; 26.05.2025 tarihinden sonra halihazirda tibbi cihaz satis merkezleri ve uygulama
merkezleri stoklarinda yer alan ve UTS’de tanimli tekil iiriinlerden iiretim tarihi EC
sertifikasinin baglangi¢ tarihinden dnce olan tekil {irtinlerin satigina izin verilmeyecektir. Ancak
nihai kullanicilarin (saglik hizmet sunuculari/tibbi hizmet saglayicilar1) biinyelerinde bulunan
iirinleri raf 6mrii varsa son kullanim tarihine kadar kullanmalarinda herhangi bir sakinca
bulunmamaktadir.

Yukarida anilan hiikiimler ¢ercevesinde tiim firmalarin {iriin kayit ve tekil hareket siireclerini
bu dogrultuda gergeklestirmeleri gerekmektedir.

Yukarida belirtilen hususlardan farkli olarak; halihazirda sistemde tanimli uygunluk
beyanlarinda hem sinif-1 diger hem de sinif-I diger harici risk sinifinda iiriin baglanmis veya
MDR gereklilikleri kapsaminda sinifi sinif I-digerden daha tist bir risk sinifina gegecek bir {iriin
baglanmig olan uygunluk beyanlarina sinif-1 diger iiriine iliskin hitkiimler uygulanacaktir. Bu
durumda belgesi olan firmalarin {ireticilerinden sinif I-diger iiriinler ile diger risk siniflarindaki
iirlinler i¢in ayr1 ayr1 uygunluk beyanlarin1 temin ederek belge ve {iriin kayit giincellemelerini
yapmalar1 gerekmektedir. Aksi takdirde EC sertifikalar1 belge gecerlilik siireleri devam etse
dahi Uygunluk Beyan1 kayd: diisecegi i¢in {iriin kayd diisecektir.

Ek olarak; halihazirda birden fazla firma tarafindan sistemde kayitli olan ayni {irliin
numaralarina sahip iirlinler i¢in bir firma tarafindan iirtin MDR’da giincellenmesi halinde diger
firmanin da bu {irtini MDR’da giincellemesi gerekecektir. Aksi takdirde her ne sartta olursa
olsun iirlin kaydi diisecek ve sisteme higbir sekilde tekil iirlin girisi yapmasina izin
verilmeyecektir.

12.04.2021 tarihinde yaymnlanan 2021/KK-2 Sayih Birlesik Kralllk’in Avrupa Birligi
Uyeliginden Ayrilmasina (BREXIT) iliskin Gegis Donemi Sonrasinda Yiiriitiilecek
Uygulama Hakkinda 2021/KK-1 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru hiikiimleri
dogrultusunda BREXIT siirecinden etkilenen ve Birlesik Krallik’ta yerlesik Onaylanmis
Kuruluslardan Belgelendirilmis Uriinler icin;

Mevcut mevzuat kapsaminda 08.04.2021 tarihine kadar AB iiyesi bir lilkedeki Onaylanmis
Kurulus tarafindan belgelenmemis olan EC sertifikalar1 ve bu sertifikalara bagl tiriin kayitlar

08.04.2021 tarihinde kaldirilmustir. Uriin kayitlart diisen iiriinlerden iiriiniin iiriin kayit
bilgilerinde yer alan “ithal edildigi iilke bilgisi” alaninda AB tiye iilkelerinden birinin olmasi
veya Uriin imal bir lirlin olmas1 durumunda ise tiretim tarihi 01.01.2021 tarihinden 6nce olmasi
kosuluyla 26.05.2025 tarihine kadar ithalat bildirimi veya tretim bildirimi yapilmasina izin
verilecektir.

Ek olarak; 26.05.2025 tarihinden sonra ilgili triinler igin tibbi cihaz satis merkezleri ve
uygulama merkezlerinin elinde bulunan iriinlerin satisina izin verilmeyecektir. Ancak nihai

kullanicilarin gsa“hk hiznfetelsnaieul deiiabbimhaizietaya /glfa yicilar1) biinyelerinde bulunan
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iirlinleri raf 6mrii varsa son kullanim tarihine kadar kullanmalarinda herhangi bir sakinca
bulunmamaktadir.

Mevcut mevzuat kapsaminda 08.04.2021 tarihine kadar AB iiyesi bir iilkedeki Onaylanmis
Kurulus tarafindan belgelenen EC sertifikalari UTS’de giincellendikten sonra bagli olan

tiriinlerin {irtin kayit giincellemelerinde, tarafimizca yapilan incelemelerde etiket ve kullanim
kilavuzunda Birlesik Krallik’ta yerlesik Onaylanmis Kurulus bilgilerinin yer almasi bir
uygunsuzluk olarak degerlendirilmeyecektir. Bu husus, 08.04.2021 tarihinde giincellenmedigi
icin diisecek ancak daha sonra bu kapsamda giincellenecek belgeler ve bu belgelere baglanacak
iirlinler icin de uygulanacaktir. Bu dogrultuda giincellenen belgeler belge bitis tarihine kadar
kayith olacak olup bu iiriinler i¢in risk siifi sinif-I-diger haricinde olup MDR kapsaminda
belgelenmeyen {irtinlere iligkin hususlar uygulanacaktir.

Séz konusu belge ve iiriin MDR kapsaminda giincellenmis ise UTS iiriin kaydinda etiket ve
kullanim kilavuzunda MDR kapsaminda belgelendirme islemini gerceklestiren Onaylanmig
Kurulus bilgisi aranacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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