
 

 
 

MEVZUAT DUYURUSU 

KONU 
Sağlık Bakanlığı, Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından 2023/KK-3 Sayılı Tıb b i Cih a z Firm a  
Un va n  ve  Ad re s  Bilgile r in in  ÜTS ve  EBS’d e  Gü n ce lle n m e s i Ha k k ın d a  Du yu ru su  
ya yım la n m ış t ır . 

ÖZET & 
YORUM 

 
Buna göre ;  

  
Bilind iği üze re , ha li hazırda  yürürlükte  olan  “2022/ KK-1 Sa yılı Tıbbi Ciha z Ka yıt  ve  Tıbbi 
Ciha zla ra  a it  Belge  Ka yıt  Ba şvurula rı ile  ilgili 2020/ KK-2 Sa yılı Duyuruyu Ta dil Eden Duyuru” 

ad lı duyuru  hükü m le rine  istinaden  tıbb i cih az firm alarından  fiziki o la rak ta lep  ed ilen  EC 
sert ifika sı, AB Sert ifika sı (MDR/ IVDR), Uygunluk Beya nı, AB Uygunluk Beya nı 
(MDR/ IVDR) ve  SİP Beya nı (MDR) (Ma dde -22) Belgesi tü ründe  be lge le r ile  b irlikte  ÜTS 
be lge / tıbb i cihaz başvuru ları ile  ilgili o la rak ta lep  e d ilen  d iğe r fiziki evraklar, ilgili başvuru  

işlem le rin in  son land ırılm ası sonrasında , re sm i yazı ile  b irlikte  başvuru  yapan  firm alara  iade  

ed ilm ekted ir. 
  

Bununla  b irlikte , tıbb i cihaz firm aların ın  unvan  ve  adre s b ilgile rin in  ÜTS ve  Elektron ik 
Başvuru  Sistem i (EBS)’de  günce l o lm am ası neden iyle  söz konusu  be lge le rin  firm alara  te slim  

ed ilm esi sü recinde  sorun lar ortaya  çıkm akta  ve  söz konusu  be lge le r ilgili firm alara  
u laştırılam am aktad ır. Bun un  sonucunda , söz konusu  evraklar Tıbb i Cih az Kurum una iade  

ed ilm ekted ir. 
  

Firm a unvan  ve  adre s b ilgile rin in  günce l ve  doğru  olm am ası neden iyle  be lge le rin  te slim inde  
sorun ların  ortaya  çıkm am ası (evrakların  kurum u m uza  iade  ed ilm e m esi), posta lan an  

evrakların  te slim  süre le rin in  kısa ltılm ası, be lge /ü rün  kayıt iş  sü reçle rin in  h ızland ırılm ası ve  
firm aların  daha  h ızlı ve  doğru  b ir şekilde  başvuru  işlem le rin i tam am layab ilm esi 

için , 31.08.2023 t a r ih in e  k a d a r  firm aların  ÜTS ve  EBS üze rindeki m evcut unvan  ve /veya 
adre s b ilgile rin i günce llem e le ri ge rekm ekted ir. ÜTS ve  EBS’deki firm a unvan  ve /veya 

adre s  fa rklılıkla rı neden iyle  ortaya  çıkab ilecek p rob lem le rden  başvuru  sah ib i firm a 

sorum ludur.  
  

ÜTS’deki unvan  ve  adre s bilgile rin in  günce llenm esi için , söz konusu  firm an ın  kayıtlı o lduğu  
İl/ İlçe  Sağlık Müdürlüğüne  başvurm ası ve /veya ge rekli o lduğu  durum larda  firm a  kayıt tip ine  

göre  MERSİS veya  VEDOP b ilgile rin i günce llem esi için  MERSİS veya VEDOP ’tan  sorum lu  

ye tkili kurum a başvurm ası ge rekm ekted ir.  



  

EBS’de  unvan  ve  adre s b ilgile rin in  günce llenm esi için  ise , söz konusu 

firm anın  www.ebs.titck.gov.tr  ad lı web  adre sinde  bu lunan  “Firm a  Ku lla n ıcı Kıla vu zu ” ad lı 
kılavuzda  ye r a lan  hüküm le re  istinaden  başvuru  yapm ası ge rekm ekted ir. EBS’de  ye r a lan  

unvan  ve  adre s b ilgile ri günce l o lsun  ya  da  olm asın , ha lihazırd a  Kep Entegra syon Adresi (KEP 
adresi) bulunm asına  rağm en EBS’de  KEP adresi kayıtlı o lm ayan  firm aların  da  EBS’ye  KEP 
adresini kayde tm esi ge rekm ekted ir.  
  
31.08.2023 t a r ih in d e n  it ib a r e n , tek se fe rlik ola rak, Tıbb i Cihaz Kuru m una iad e  ed ilm iş olan  
fiziki evraklar yen iden  söz konusu  tıbb i cihaz firm alarına  gönde rilecektir. Tekrar gönde rilen 

evrakların  firm a unvan  ve  adre s b ilgile rin in  günce l ve  doğru  olm am ası neden iyle  veya  başka 
b ir ge rekçeyle  yen iden Kurum a iade  ed ilm esi durum unda , söz konusu  evraklar a rşive  

ka ld ırılacak ve  Kurum um uzun  arşivlem e  prosedürüne  uygun  ola rak zam an ı ge ld iğinde  

im ha  sürecine  tab i tu tu lacaktır. 
 
 
Ayrıntılı bilginin yer aldığı link aşağıda paylaşılmıştır. 
  

MEVZUAT METNİ 
 

                         https://www.titck.gov.tr/duyuru/2023-kk-3-sayili-tibbi-cihaz-firma-unvan-ve-adres-bilgilerinin-uts-ve-
ebs-de-guncellenmesi-16062023010706 
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