Ismarlama Uretilen Tibbi Cihazlarmm UTS
Kayitlar1t Hakkinda Duyuru

Uriin Takip Sistemi (UTS), Tibbi Cihaz Y&netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Y&netmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y &netmeligi
kapsamindaki cihazlarin kaydina, izlenebilirligine ve takibine iligkin kayit islemlerinin
yapildig1 ve bu kapsamdaki cihazlarin her tiirlii satis, dagitim, alim, kullanim, bakim, onarim
ve kalibrasyon yapan kurum ve kuruluglarin kayit islemlerinin yapildigi web tabanli bir
sistemdir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek 8 ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y 6netmeligi
Ek 6’ya gore 6zel amagl cihazlarin (Ismarlama iiretilen cihazlar) nihai iiriin olarak UTS kayit
islemlerinde agagidaki hususlarin dikkate alinmasi gerekmektedir.

1 Kisiye 6zel ismarlama {iretilen cihaz ayr1 bir tibbi cihaz oldugundan imalatg¢ist veya
ithalatcisi tarafindan nihai {iriin olarak UTS’ye kayit islemleri yapilmalidir.

2 UTS’de firma faaliyet alan1 Uretici/ithalatgi/Thracatci/Bayi veya Ismarlama Ortez-
Protez Uygulama Merkezi olanlar bu kayitlar1 yapabilmektedir.

3 Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC) kapsaminda kisiye 6zel liretilen 1smarlama
cihaz kayit islemleri icin, sisteme veri girisi yapilmasi yeterli olup ayrica
Kurumumuza herhangi bir basvuru yapilmasina gerek yoktur. Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC) kapsaminda kisiye
0zel iiretilen 1smarlama cihaz kayit iglemleri icin, sisteme veri girisi yapildiktan
sonra ekte yer alan dilek¢e Ornegi ile Kurumumuza bagvuru yapilmasi
gerekmektedir. Bagvuru dilekcesine, Kisiye 6zel iiretilen 1smarlama cihaz igin
diizenlenen beyan eklenmeyecektir. Bu beyanin “pdf” formatinda sisteme
yliklenmis olmasi yeterlidir.

4 T.C. Saglik Bakanlig1 Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan yayimlanan
Tibbi Cihazlar ile Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri konulu 2017/1 nolu
Genelgede belirtilen kayit sarti kisiye Ozel iiretilen ismarlama cihazlar igin de
gecerlidir.

Not: UTS’de tutulan veriler ile ilgili islemlerinin dogrulugu hususundaki her
tiirlii hukuki ve cezai sorumluluk ilgili firmalara aittir. 12.06.2017 tarihinden
itibaren TITUBB Firma/Belge/Uriin bagvurular1 ile ilgili biitin duyurular
gecerliligini yitirmis olup; UTS ile ilgili mevcut duyurular gecerlidir. Kayit islemleri
ile ilgili yardim dokiiman ve videolarma http://uts.saglik.gov.tr/ adresinden
ulasilabilmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.


http://uts.saglik.gov.tr/

