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Bilindigi iizere 02/06/2017 tarihli ve E.1967 sayil1 ve Uriin Takip Sistemi (UTS) Tibbi Cihaz
Kayit Ekranlar1 A¢ilist konulu makam oluru ile 12/06/2017 tarihinde UTS veri girisine acilmist1.

Uriin Takip Sisteminde veri girisi yapmakta olan ithalatg1 ve iireticilerin, sisteme gegis
asamasinda herhangi bir magduriyet yasamamasi, sistemin etkin kullanilmasi ve uygulamada
birlik olmas1 adma belge kaydi kapsaminda sisteme girisleri yapilan EC sertifikalarmin siire
uzatimi ile ilgili olarak;

1- TITUBB sisteminde firma yetkililerince bagvuru yapilmasi halinde, belge gegcerlilik siiresi
dolan ve tiretimi ile ithalati yapilmayacag taahhiit edilen tiriinlere bagli EC sertifikalari igin 90
giin, apostil islemlerinin gerceklestirilmesi talepleri icin 30 giin ve giincellenen EC
sertifikalarinin giincel hallerinin Kurumumuza sunulmasi i¢in ise 15 giin siire tanimlanmakta idi.

UTS gegisine 6zel, iiriin aktariminda firmalarin magdur olmamalari igin, EC belge gegerlilik
stiresi dolmadan Once ilgili taraflarin, Kurumumuza ESY sistemi lizerinden, firma yetkilisi
tarafindan e-imza ile imzalanmak sureti ile ekte 6rnegi yer alan dilekgenin ilgili alanlar1 giincel
bilgilerle doldurularak miiracaat etmeleri halinde, ilgili EC belge bagvurularina 90 takvim giinii
sistemde kalma siiresi tanimlanacaktir. Ancak siire tanimlama islemleri 31/12/2017 tarihinde
sonlandirilacagindan daha Onceki tarihlerde her ne kadar siire tanimlanmis olsa da bu tarih
itibariyle ilgili belgelerin kayitlar1 sistem tarafindan otomatik olarak kaldirilacaktir.

2-UTS’de, belge gecerlilik siiresi dolmadan dilekge ve taahhiitname ile bagvuru yapilmasi
halinde, belge gegerlilik siiresi dolan ve {iretimi ve ithalati yapilmayacag: taahhiit edilen {irtinler
icin 90 giin, apostil islemlerinin neticelendirilmesi i¢in 30 giin ve mevcut EC sertifikalarinin
giincellenmesi halinde ise 15 giin sistemde kalma siiresi tanimlanmaya devam edilecektir.

3-UTS’de tekil takibe baslanilan iiriinleri kapsayan EC sertifikalari igin higbir gerekce icin
siire tamimlanmasi yapilmayacaktir.

4-Biitlin t1bbi cihaz firmalar1 ve tibbi cihaz alimi yapan idarelerin bu duyuru kapsamindaki
belgelere bagh iiriinler i¢in gerekli tedbirleri alarak hareket etmesi gerekmektedir. Bu durumdan
dogacak her tiirlii hukuki ve yasal sorumluluk taraflara aittir.

Hususlarini iceren duyuru metninin Kurumumuz web adresinde ve http://uts.saglik.gov.tr/
adresinde kamuoyu ile paylasilmas1 hususunda;

Tensiplerinize uygun goriisle arz ederim.
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