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Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) Gecis Suresi
Uzatilan Urunler Hk

15.05.2023 - Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) gecis suresi uzatilan urtnlerle ilgili basvurular
hakkinda yazi. - Saghk Bakanhgi

Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR) Gecis Siiresi Uzatilan Uriunler Hk

2023/KK-2 Sayili (AB) 2023/607 Sayih Tuzuk Hiukimlerinin Uygulanmasina Dair
2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Kuruma Yapilan Basvuru Sonrasinda MDR Gegis
Siiresi Uzatimi Uygun Gériilen Cihazlarin ve/veya Bagh Olduklari Belgelerin UTS’deki

Kayit/Giincelleme Basvurulari Hakkinda Duyuru

Bilindigi Gzere; Avrupa Birligi (AB) guncel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum calismalari
kapsaminda, (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiizigu (MDR) ile (AB) 2017/746 sayili in Vitro

Tani Amacli Tibbi Cihaz TizGgune (IVDR) tam uyumlu olan “ Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ile “in Vitro

Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve 31499 (Mikerrer) sayili Resmi Gazete'de

yayimlanarak yUrurlige girmistir.

Avrupa Komisyonu tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “ (AB) 2017/745
saylli ve (AB) 2017/746 sayil Tuzukleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amaclh tibbi
cihazlarin gecis hikimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
TazGgu” 20/3/2023 tarihinden itibaren ylrirlige girecek sekilde 20/3/2023 tarihinde AB Resmi

Gazetesinde yayimlanmistir.

Bu kapsamda, 90/385/EEC sayil Direktif veya 93/42/EEC sayili Direktif kapsaminda olan cihazlar,

bu Tlzukte belirtilen kosullari yerine getirmeleri sartiyla:
(A) Sinif lll implante edilebilir ismarlama tibbi cihazlar; 26.05.2026 tarihine kadar,

(B) Sinif lll cihazlar ve sutlrler, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari,

vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektdrler haric¢ sinif lib implante edilebilir


https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/contentFile/T%C4%B1bbi%20Cihaz%20Y%C3%B6netmeli%C4%9Fi_91969c4b-58b3-48cb-adfb-03c2cacd5632.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/contentFile/n%20Vitro%20Y%C3%B6netmeli%C4%9Fi_3075f8b5-aa8a-4a76-839a-e8a02439bac2.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/contentFile/n%20Vitro%20Y%C3%B6netmeli%C4%9Fi_3075f8b5-aa8a-4a76-839a-e8a02439bac2.pdf

cihazlar; 31 Aralik 2027 tarihine kadar,

(C) Yukarnda kapsananlar disindaki sinif llb cihazlar, sinif lla cihazlar ve steril durumda veya
6lcim fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif | cihazlar; 31 Aralik 2028 tarihine

kadar,

(D) 93/42/EEC sayih Direktif uyarinca uygunluk degerlendirme prosedtrinin bir onaylanmis
kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26 Mayis 2021 tarihinden 6nce uygunluk beyani

dizenlenmis ve MDR uyarinca uygunluk degerlendirme proseduirl bir onaylanmis kurulusun
dahiliyetinin gerektigi cihazlar; 31 Aralik 2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek veya

hizmete sunulabilecektir.

AB’nin glncel tibbi cihaz mevzuatina uyum calismalari kapsaminda, yukarida bahsedilen TlzUge
paralel olarak; “Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Degisiklik Yapiimasina Dair Yénetmelik’ ve “in Vitro
Tani Amacl Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik’ adli
Yonetmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanmis olup, s6z konusu degisiklikler
“Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ve “in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi” adli

Yonetmeliklerimize yansitilmistir.

Bu baglamda, s6z konusu gecis hukimlerinin uygulanmasina yonelik basvurularin usul ve
esaslarinin aciklandigi “2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayih Tuzuk Hikimlerinin
Uygulanmasina Dair Duyuru” adli Duyurumuz 3/4/2023 tarihinde Kurumumuz web sitesinde ve

UTS Portal’da yayimlanarak ylrurlige girmistir.

“2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayih Tuzik HiGkUmlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru”
(2023/KK-1 Sayili Duyuru) kapsaminda ilgili firma tarafindan yapilan MDR gecis suresi uzatma
basvurusunun Kurum tarafindan uygun gorilmus olmasi ve ilgili TGzUk/Duyuru hiktmlerinde
belirtildigi sekilde s6z konusu EC sertifikasina veya uygunluk beyanina ya da cihaza UTS
Uzerinden sire uzatimi yapilmasinin izin verilmesi durumunda, basvuru sahibi firmanin uygun
gorilen sire uzatim islemlerinin UTS'de tanimlanabilmesi icin asagidaki sekilde UTS’de basvuru

yapmasi gerekmektedir:

KISIM-I



(A)’da Bahsedilen Cihazlar icin UTS’de Tibbi Cihaz Kayit/Giincelleme Basvurusu

Hakkinda Usul ve Esaslar

2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda (A)’da bahsedilen cihazlar icin yapilan basvuru neticesinde
Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar icin asagidaki usul ve esaslara gére

gerekli basvurularin yapilmasi gerekmektedir:

1) (A)'da bahsedilen cihazlara MDR gecis siiresi tanimlandiriimasi icin UTS’de Ismarlama Tibbi
Cihaz Basvurusu yapmadan 0nce, s6z konusu uygunluk beyani icin 2023/KK-1 Sayili Duyuru
kapsaminda basvuru yapilmasi ve bu basvuruya istinaden Kurum tarafindan stre uzatimina izin
verilmesi ZORUNLUDUR. 2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda basvuru yapilmamasi ve Kurum
tarafindan stre uzatimina izin verilmemesi durumunda, bu Kisim maddeleri uyarinca yapilacak

Ismarlama Tibbi Cihaz Basvurusu reddedilecektir.

2) 2023/KK-1 Sayili Duyuru’'nun ilgili hukdmleri kapsaminda slre uzatimi uygun gérutlen Sinif lll
implante edilebilir ismarlama tibbi cihazlar icin UTS’de i1smarlama tibbi cihaz basvurusu
yapmadan dnce, UTS’deki MDR Ismarlama Tibbi Cihaz Ekraninda, “Sinif-lllimplante edilebilir
Ismarlama tibbi cihaz mi?:” alaninda “Evet” secilmesi durumunda, “2023/KK-1 Sayili Duyuru

Kapsaminda Basvuru yapildi mi?” secenegi ortaya ¢ikacaktir.

3) ilgili Ismarlama tibbi cihaz, 2023/KK-1 Sayili Duyuru’nun ilgili hiikiimleri kapsaminda sure
uzatimi uygun gorilen bir cihaz ise, “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Basvuru yapildi mi?”
secenegi “Evet” olarak secilecektir. ilgili secenek “Evet” olarak secildiginde, ekranda “MDR Gecis
Suresi Uzatimi icin Kanit Dokiimanlar” adli ZORUNLU dokiiman eklenmesi gereken bir alan

acilacaktir.
4) Basvuru sahibi firma, “MDR Gegis Slresi Uzatimi icin Kanit Dokiimanlar” adh alana,

a. 2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda yapilan basvuru sonrasinda Kurum tarafindan sire
uzatimina izin verildigini beyan eden Teyit Yazisini (ilgili firmanin 2023/KK-1 Sayili Duyuru
kapsaminda yapilan basvurusu icin Kurum tarafindan firmaya iletilen ve slire uzatimina izin

verildigine dair ifadelerin yer aldigi cevap yazisini) ve

b. 2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda yapilan basvuruda yer alan ve ilgili Duyuru htikimlerine

istinaden talep edilen beyan ve belgelerin tamamini



tek bir dosya icerisinde ve tium sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde yUkleyecektir.

5) Bu Kismin dérdinct maddesinin b fikrasinda belirtilen belgeler icin apostil ya da noter
onayinin bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani yabanci dilde olan belgelerin

Turkce cevirilerinin yeminli terciman onayl olmasi gerekmektedir.

6) S6z konusu Sinif-1ll implante edilebilir ismarlama tibbi cihazla ilgili diger tibbi cihaz basvuru
islemleri icin, “2019/KK-4 Sayili Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri Dahil Olmak Uzere

Ismarlama Tibbi Cihaz Ureten Firmalarin

Ismarlama Tibbi Cihaz Kayit Basvuru islemleri Hakkinda Duyuru” adli Duyuru ve “Tibbi Cihazlarin

Uriin Takip Sistemi Kaydina iliskin Kilavuz” adli Kilavuz hikimleri gecerlidir.

7) Bu Kisim hidktUmlerine istinaden, ilgili ismarlama tibbi cihaz icin Tibbi Cihaz Basvurusu Bildirimi
olusturulacaktir. S6z konusu tibbi cihaz basvurusunun degerlendirilmesi igin, basvuruda yutklenen
dokiimanlarin fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS tizerinden s6z konusu

Ismarlama tibbi cihaz ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

8) S6z konusu Sinif-lll implante edilebilir ismarlama tibbi cihaz ile ilgili Kuruma yapilan tibbi cihaz
basvurusu uygun goriilmesi durumunda, s6z konusu ismarlama tibbi cihaz UTS’de kayith duruma
getirilecek ve bu Kismin dérdinci maddesinin a bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarihe

kadar uzatilacaktir.

9) ilgili Sinif-lll implante edilebilir ismarlama tibbi cihaz, 2023/KK-1 Sayili Duyuru 'nun ilgili
hiktmleri kapsaminda slre uzatimi uygun gorilen bir cihaz degil ise, bu Kismin Gglnci
maddesinde bahsedilen “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Basvuru yapildi mi?” secenegdinin
“Hayir” olarak secilmesi gerekmektedir. ilgili secenek “Hayir” olarak secildiginde, ekranda “AB
Sertifikas!” adli alan acilacaktir. Bu durumda, “AB Sertifikasi” alanina, 6nceden UTS'ye yiiklenmis
olan ve ilgili Sinif-lll implante edilebilir ismarlama tibbi cihazi kapsayan AB sertifikasi

yuklenecektir.
KISIM-II

(B) ve (C)’de Bahsedilen Cihazlar icin UTS’de Belge Kayit/Giincelleme Basvurusu

Hakkinda Usul ve Esaslar



2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda (B) ve (C)'de bahsedilen cihazlar icin yapilan basvuru
neticesinde Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar icin asagidaki usul ve

esaslara gore gerekli basvurularin yapilmasi gerekmektedir:

1) (B) ve (C)'de bahsedilen cihazlarin bagh olduklari EC sertifikasi ya da EC sertifikalarina MDR
gecis suresi tanimlandirilmasi icin UTS’de Belge Kayit/Glincelleme Basvurusu yapmadan 6nce,
s6z konusu sertifika/sertifikalar icin 2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda basvuru yapilmasi ve
bu basvuruya istinaden Kurum tarafindan stre uzatimina izin verilmesi ZORUNLUDUR. 2023/KK-1
Sayili Duyuru kapsaminda basvuru yapilmamasi ve Kurum tarafindan stre uzatimina izin
verilmemesi durumunda, bu Kisim maddeleri uyarinca yapilacak Belge Kayit/Glncelleme

Basvurusu reddedilecektir.

2) 2023/KK-1 Sayili Duyuru’nun ilgili huktimleri kapsaminda sUre uzatimi uygun goérulen EC
sertifikasinin UTS’deki Belge Kayit/Giincelleme Ekraninda, “ Ait Oldugu Yénetmelik' alaninda
“90/385/EEC"” ya da “93/42/EEC"” adl yonetmeliklerden biri secilmesi durumunda, “2023/KK-1
Sayih Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Guncelleme Bildirimi Basvurusu mu?” secenegi ortaya

cikacaktir.

3) “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/GlUncelleme Bildirimi Basvurusu mu?”
secenegi “Evet” olarak secilecektir. ilgili secenek “Evet” olarak secildiginde, ekranda “MDR Gecis
Suresi Uzatimi icin Kanit Dokiimanlar” adli ZORUNLU dokiiman eklenmesi gereken bir alan

acilacaktir.
4) Basvuru sahibi firma, “MDR Gegcis Siiresi Uzatimi icin Kanit Dokiimanlar” adh alana,

a. 2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda yapilan basvuru sonrasinda Kurum tarafindan sire
uzatimina izin verildigini beyan eden Teyit Yazisini (ilgili firmanin 2023/KK-1 Sayili Duyuru
kapsaminda yapilan basvurusu icin Kurum tarafindan firmaya iletilen ve slre uzatimina izin

verildigine dair ifadelerin yer aldigi cevap yazisini) ve

b. 2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda yapilan basvuruda yer alan ve ilgili Duyuru htkimlerine

istinaden talep edilen beyan ve belgelerin tamamini

tek bir dosya icerisinde ve tim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde yUkleyecektir.



5) Bu Kismin dérdlincl maddesinin b fikrasinda belirtilen belgeler icin apostil ya da noter
onayinin bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani yabanci dilde olan belgelerin

Turkce cevirilerinin yeminli terciman onayl olmasi gerekmektedir.

6) Belge Kayit/Guncelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanina ilgili EC sertifikasinin bitis tarihi
girilecektir. (Basvuru uygun gorulmesi durumunda, bu Kismin dérdiinci maddesinin a bendinde

bahsedilen yazida belirtilen tarihe kadar “Belge Bitis Tarihi” Kurum tarafindan guncellenecektir.)

7) Soz konusu EC sertifikasinin diger Belge Kayit/Gilincelleme basvuru islemleri icin, “2022/KK-1
Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulari ile ilgili 2020/KK-2 Sayili
Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adli Duyuru ve “ Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina iliskin

Kilavuz” adli Kilavuz hakUimleri gecerlidir.

8) Bu Kisim hidkumlerine istinaden, ilgili ZEC sertifikasi icin Belge Kayit/Glncelleme Bildirimi
olusturulduktan sonra, “Basvuru Tipi” olarak “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge
Basvurusu” adli basvuru tipi secilecek ve belge basvurusu olusturulacaktir. S6z konusu belge
basvurusunun degerlendirilmesi icin, basvuruda ylklenen dokiimanlarin fiziki olarak Kuruma
goénderilmesine gerek yoktur. UTS Gzerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun

yapilmasi yeterlidir.

9) S6z konusu EC sertifikasi ile ilgili Kuruma yapilan belge basvurusu uygun goértlmesi
durumunda, EC sertifikasi UTS’de kayitli duruma getirilecek ve sertifikanin “Belge Bitis Tarihi” bu

Kismin dérdiinci maddesinin a bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarihe kadar uzatilacaktir.

10) Bu Kisimda bahsedilen maddelere istinaden yapilan basvurunun olumlu sonuclanmasini
takiben, stre uzatimi verilen EC sertifikasi kapsamindaki cihaza/cihazlara bagli olan uygunluk
beyani ‘Sinirli Sureli’ ise (uygunluk beyaninin Belge Bitis Tarihi var ise), s6z konusu beyanin

UTS’de kayith duruma getirilmesi ya da kayitl durumda kalmasi icin asagidaki islemlerin
gerceklestiriimesi gerekmektedir:

a. Basvuru sahibi firma, ilgili uygunluk beyani icin, Belge Kayit/Guncelleme ekraninda “Sinirsiz
sureli mi?” secenegini “Evet” olarak sececek ve belgeye Belge Bitis Tarihi girmeyecek sekilde
Belge Kayit/Gilincelleme Basvurusu yapacaktir. Bu sekilde yapilan basvurunun Basvuru Tipi

“Fiziki Evrak Gerektiren Basvuru” bile olsa, basvuru icerigindeki dokimanlarin fiziki olarak



Kuruma gonderilmesine gerek yoktur.

b. UTS’de “Talep Bildir” ekrani kullanilarak ve “Talep Alani” olarak “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin
Kayit islemleri” secilerek, ilgili uygunluk beyani icin yapilan basvurunun “2023/KK-1 Sayili ve
2023/KK-2 Sayili Duyurular” kapsaminda degerlendirilmesi amaciyla talep olusturulacaktir. Bu
talepte, “Tibbi Cihaz/Belge Basvuru Numarasi” alanina, bu Kismin onuncu maddesinin a bendine
istinaden yapilan basvuru icin UTS tarafindan olusturulan Belge Basvuru Numarasinin girilmesi
ZORUNLUDUR. S6z konusu alana Belge Basvuru Numarasinin girilmemesi durumunda
olusabilecek hatali islemlerden veya talebin degerlendiriimesinde meydana gelebilecek

gecikmelerden basvuru sahibi firma sorumlu olacaktir.

c. Bu Kismin onuncu maddesinin b bendine istinaden olusturulan talebin degerlendirilmesi
olumlu sonuclanirsa, Kurum tarafindan basvuru kapsaminda uygunluk beyani kayitli duruma

getirilecek veya kayitl durumda kalmasi saglanacaktir.

d. ‘Sinirsiz Sureli’ (Belge Bitis Tarihi bulunmayan) uygunluk beyanlari icin bu Kismin onuncu
maddesinde bahsedilen islemlerin yapilmasina gerek yoktur. Bu duruma karsilik, sire uzatimi
verilen EC sertifikasi kapsamindaki cihaza/cihazlara bagli olan ‘Sinirsiz Streli’ uygunluk beyani
hali hazirda UTS’de Kayitl durumda degilse, s6z konusu uygunluk beyani icin “2022/KK-1 Sayili
Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulari ile ilgili 2020/KK-2 Sayili Duyuruyu
Tadil Eden Duyuru” adh Duyuruya istinaden Belge Kayit/Glncelleme Basvurusu yapilmasi

gerekmektedir.
KISIM-IlI

(D)’de Bahsedilen Cihazlar icin UTS’de Belge Kayit/Giincelleme Basvurusu Hakkinda

Usul ve Esaslar

2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda (D)'de bahsedilen cihazlar icin yapilan basvuru neticesinde
Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar icin asagidaki usul ve esaslara gére

gerekli basvurularin yapilmasi gerekmektedir:

1) (D)'de bahsedilen cihazlarin bagh olduklari uygunluk beyanina MDR gecis slresi
tanimlandirilmasi icin UTS’de Belge Kayit/Gincelleme Basvurusu yapmadan énce, séz konusu

uygunluk beyani icin 2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda basvuru yapilmasi ve bu basvuruya



istinaden Kurum tarafindan sidre uzatimina izin verilmesi ZORUNLUDUR. 2023/KK-1 Sayili Duyuru
kapsaminda basvuru yapilmamasi ve Kurum tarafindan siire uzatimina izin verilmemesi
durumunda, bu Kisim maddeleri uyarinca yapilacak Belge Kayit/Gulncelleme Basvurusu

reddedilecektir.

2) 2023/KK-1 Sayili Duyuru’nun ilgili htikUimleri kapsaminda stre uzatimi uygun gorilen
uygunluk beyaninin UTS’deki Belge Kayit/Giuncelleme Ekraninda, “Ait Oldugu Yénetmelik’
alaninda “93/42/EEC ” adli ydnetmelik secilmesi durumunda, “2023/KK-1 Sayili Duyuru

Kapsaminda Belge Kayit/Guncelleme Bildirimi Basvurusu mu?” secenegi ortaya ¢ikacaktir.

3) “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Guncelleme Bildirimi Basvurusu mu?”
secenegi “Evet” olarak secilecektir. ilgili secenek “Evet” olarak secildiginde, ekranda “MDR Gecis
Suresi Uzatimi icin Kanit Dokiimanlar” adli ZORUNLU dokiiman eklenmesi gereken bir alan

acillacaktir.
4) Basvuru sahibi firma, “MDR Gegis Siiresi Uzatimi icin Kanit Dokiimanlar” adl alana,

a. 2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda yapilan basvuru sonrasinda Kurum tarafindan sire
uzatimina izin verildigini beyan eden Teyit Yazisini (ilgili firmanin 2023/KK-1 Sayili Duyuru
kapsaminda yapilan basvurusu icin Kurum tarafindan firmaya iletilen ve slre uzatimina izin

verildigine dair ifadelerin yer aldigi cevap yazisini) ve

b. 2023/KK-1 Sayili Duyuru kapsaminda yapilan basvuruda yer alan ve ilgili Duyuru hikimlerine

istinaden talep edilen beyan ve belgelerin tamamini
tek bir dosya icerisinde ve tum sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde yukleyecektir.

5) Bu Kismin dordincl maddesinin b fikrasinda belirtilen belgeler icin apostil ya da noter
onayinin bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani yabanci dilde olan belgelerin

Turkge cevirilerinin yeminli terciman onayli olmasi gerekmektedir.

6) Belge Kayit/Glncelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanina, “Sinir Streli” uygunluk beyani
ise ilgili beyaninin bitis tarihi girilecektir. “Sinirsiz Streli” uygunluk beyani ise, ilgili beyan icin
Belge Bitis Tarihi girilmeyecektir. (Basvuru uygun goérilmesi durumunda, bu Kismin dérdincu
maddesinin a bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarihe kadar “Belge Bitis Tarihi” Kurum

tarafindan gincellenecektir.)



7) SOz konusu EC sertifikasinin diger Belge Kayit/Guncelleme basvuru islemleri icin, “2022/KK-1
Sayih Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulari ile ilgili 2020/KK-2 Sayili
Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adh Duyuru ve “ Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina iliskin

Kilavuz” adli Kilavuz hukidmleri gecerlidir.

8) Bu Kisim hikumlerine istinaden, ilgili uygunluk beyani icin Belge Kayit/Glncelleme Bildirimi
olusturulduktan sonra, “Basvuru Tipi” olarak “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge
Basvurusu” adl basvuru tipi w secilecek ve belge basvurusu olusturulacaktir. S6z konusu belge
basvurusunun degerlendirilmesi icin, basvuruda ytklenen dokimanlarin fiziki olarak Kuruma
godnderilmesine gerek yoktur. UTS Gzerinden séz konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun

yapilmasi yeterlidir.

9) S6z konusu uygunluk beyani ile ilgili Kuruma yapilan belge basvurusu uygun goértlmesi
durumunda, uygunluk beyani UTS’de kayitli duruma getirilecek ve uygunluk beyaninin “Belge
Bitis Tarihi” bu Kismin dérdincli maddesinin a bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarihe kadar

uzatilacaktir.



