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MEVZUAT DUYURUSU

KONU

Saghk Bakanligi, Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 2023/KK-3 Sayili Tibbi Cihaz Firma
Unvan ve Adres Bilgilerinin UTS ve EBS’de Giincellenmesi Hakkinda Duyurusu
yayiumlanmigtir.

OZET &
YORUM

Buna gore ;

Bilindigi tizere, hali hazirda yiiriirlikte olan “2022/KK-1 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Bagvurulariile ilgili 2020/KK-2 Sayilt Duyuruyu Tadil Eden Duyuru”
adli duyuru hiikiimlerine istinaden tibbi cihaz firmalarindan fiziki olarak talep edilen EC
sertifikasi, AB Sertifikasi (MDR/IVDR), Uygunluk Beyani, AB Uygunluk Beyani
(MDR/IVDR) ve SIP Beyani (MDR) (Madde-22) Belgesitiiriinde belgeler ile birlikte UTS
belge/tibbi cihaz basvurulari ile ilgili olarak talep edilen diger fiziki evraklar, ilgili basvuru
islemlerinin sonlandirilmasisonrasmda, resmiyaziile birlikte basvuru yapan firmalara iade

edilmektedir.

Bununla birlikte, tibbi cihaz firmalarmm unvan ve adres bilgilerinin UTS ve Elektronik
Basvuru Sistemi(EBS)de giincelolmamasinedeniyle séz konusu belgelerin firmalara teslim
edilmesi siirecinde sorunlar ortaya ¢ikmakta ve s0z konusu belgeler ilgili firmalara
ulagtirilamamaktadir. Bunun sonucunda, s6z konusu evraklar Tibbi Cihaz Kurumuna iade

edilmektedir.

Firma unvan ve adres bilgilerinin giincel ve dogru olmamasinedeniyle belgelerin tesliminde
sorunlarin ortaya cikmamasi (evraklarim kurumumuza iade edilmemesi), postalanan
evraklarmm teslim siirelerinin kisaltimasi, belge/tiriin kayit is siireclerinin hizlandirimasi ve
firmalarm daha hizlh ve dogru bir sekilde basvuru islemlerini tamamlayabilmesi

igin, 31.08.2023 tarihine kadar firmalarm UTS ve EBS iizerindeki mevcut unvan ve/veya

adres bilgilerini giincellemeleri gerekmektedir. UTS ve EBSdeki firma unvan ve/veya

adres farkliliklar1 nedenivle ortayva cikabilecek problemlerden basvuru sahibi firma

sorumludur.

UTSdekiunvan ve adres bilgilerinin giincellenmesi i¢in, s6z konusu firmanm kayith oldugu
l/ilge Saglik Miidiirligiine basvurmasive/veya gereklioldugu durumlarda firma kayit tipine
gdre MERSIS veya VEDOP bilgilerini giincellemesi igin MERSIS veya VEDOP tan sorumlu

yetkilikuruma basvurmasi gerekmektedir.




EBSde unvan ve adres Dbilgilerinin giincellenmesi i¢in ise, s6z konusu

firmanm www.ebs.titck.gov.tr adli web adresinde bulunan ‘Firma Kullanici Kilavuzu” adli

kilavuzda yer alan hiikiimlere istinaden basvuru yapmasi gerekmektedir. EBSde yer alan
unvan ve adres bilgileri giincel olsun ya da olmasin, halihazirda Kep Entegrasyon Adresi (KEP
adresi)bulunmasma ragmen EBSde KEP adresikayith olmayan firmalarm da EBSye KEP

adresinikaydetmesi gerekmektedir.

31.08.2023 tarihinden itibaren, tek seferlik olarak, Tibbi Cihaz Kuirumuna iade edilmis olan
fiziki evraklar yeniden sdz konusu tibbicihaz firmalarma génderilecektir. Tekrar génderilen
evraklarmm firma unvan ve adres bilgilerinin giincel ve dogru olmamasinedeniyle veya baska
bir gerekceyle yeniden Kuruma iade edilmesi durumunda, s6z konusu evraklar arsive
kaldirilacak ve Kurumumuzun arsivleme prosediiriine uygun olarak zamani1 geldiginde

imha siirecine tabitutulacaktir.

Ayrintili bilginin yer aldigi link agsagida paylasilmistir.

MEVZUAT METNI

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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