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Bakanliklara Bagh, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilati1 Hakkinda 4 No’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 506 ncit maddesi geregi ilag,
kozmetik tirtinler ve tibbi cihazlarin giivenli ve kaliteli bir sekilde piyasada bulunmas ile ilgili
olarak saglik sistemlerinin yonetilmesi ve politikalarin belirlenmesi ve bu amagla bu iriin
guruplarini izleme, degerlendirme, tesvik, ydnlendirme, denetleme yapma ve miieyyide
uygulama amaciyla Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tegkil edilmis olup Mezkur
Kararnamenin 508 inci maddesi geregi Kurumumuz gorev alaninda yer alan tirlinlerin piyasaya
arzi, dagitimi ve hizmete sunulmasi ile ilgili kurallar1 belirlemek ve bu faaliyetleri yiirtitecek
kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile ger¢ek kisileri denetlemek ve gerektiginde yaptirim
uygulamak gorevleri verilmistir.

5324 sayili Kozmetik Kanunu’nun 3 Gncii maddesinde, “ Kozmetik liriinlin piyasaya ilk
kez arz edilmesinden o©nce Saglik Bakanligi’na bildirimde bulunulmasy zorunludur.
Bildirimden sonra Uriinde veya iireticide meydana gelen degisikliklerin de bildirilmesi
zorunludur. Bu Kanun hiiktimlerine gore eksik bilgi ve belge ihtiva eden bildirim, yapilmis
sayllmaz.” ile 4 tincii maddesinde “Saglik Bakanligi’na bildirimde bulunulmaksizin kozmetik
irlin Uretmek, ambalajlamak, ithalat miiessesesi agmak veya isletmek veya ilk bildirimden
sonra yapilan degisiklikleri bildirmeksizin bir miiessesenin faaliyet sahasini genisletmek
yasaktir.” hiikiimleri yer almaktadir. Bunun yaninda Tibbi Cihaz Y&netmeligi’nin 14 iinci
maddesinde, “Bakanlik, bu maddede belirtilen esaslara gére piyasaya arz edilmis olan tibbi
cihazlar1 ve bu cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu kisilerin kayitlarini tutar.” hikmii
bulunmaktadir.

Bakanliklara Bagl, I1gili, 1liskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilatt Hakkinda 4 No’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin ilgili hiikiimleri, 5324 sayih
Kozmetik Kanunu ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi’'nde yer alan bu hiikiimler dogrultusunda;
Kurumumuzca tibbi cihaz ve kozmetik Uriinlerin glivenliginin tesisi, piyasa gozetimi ve
denetiminin daha etkin yapilmasi, giivensiz trtine daha hizli miidahale edilmesine yonelik
sistemin kurulmasi ve izlemenin gergeklestirilmesi, hasta ve kullanici giivenliginin saglanmast
ile halk saghginin korunmasi amaciyla her bir {irliniin ureticisinden/ithalatgisindan son
kullamicisina kadar tekil olarak takip edilmesi i¢in Uriin Takip Sistemi (UTS) kurulmustur.

Bu sayede sektére yonelik ¢ok sayida faaliyet tek bir sistem {izerinden
gergeklestirilmekte ve kontrol edilmektedir. UTS, tibbi cihazlarin ve kozmetik triinlerin téim
yasam dongiisii  sliresince izlenmesinde, denetim faaliyetlerinin daha etkin sekilde
gergeklestirilebilmesinde ve bu tirlinler hakkinda giincel ve dogru verinin saglanmasi ile diger
diizenleyici adimlarin gergeklestirilmesinde 6nemli bir yere sahiptir,
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Kozmetik  drtinler i¢in  Ureticilerin/ithalatgilarin -+ bildirim  islemlerine  dair
yiikimliiliklerini yerine getirilebilmesi amaclarina yonelik olarak UTS’de ilgili alanlar
vapilandirilnistir. Bu minvalde tireticilerin/ithalatcilaring kozmetik tirtinlerinin UTS'ye kaydina
yonelik basvurularini yapmasi sonrasinda bildirime dair yiikiimliilikler yerine getirilmis
olacaktir. Piyasaya yeni arz edilecek kozmetik iiriinler ile faaliyete yeni baslayacak olan
firmalarin UTS'ye kaydedilmesi ve kozmetik triinlerde barkod bulundurulmas: mecburiyeti
getirilmistir. Bu ¢er¢evede bildirim islemlerinde farkli ambalaj boyutlar da dahil ttim trtinlerin
miinferit barkodlarinin ayr ayr UTS'ye kaydedilmesi gerekmektedir.

Tibbi cihaz iiretici/ithalat¢ilarinin ise; éncelikle firma kayitlarini UTS de aktiflestirmesi
sonrasinda cihazlarin, EC sertifikasi, uygunluk beyani, etiketi ve ihtiyag halinde diger
tanimlayicr ilave bilgi ve belgeleri sisteme yiiklemek suretiyle belge kayitlarin
gergeklestirmesi ve son olarak her bir cihaz ile ilgili UTS’de istenen firiine iliskin tiim bilgiler
ile birlikte barkod bazinda iirtin kayit islemlerini ger¢eklestirmesi gerekmektedir.

Ayni zamanda kurum tarafindan duyurulacak olan periyodlarda tibbi cihazlarn tekil
takibine de baslanacak olup bu hususta saglik hizmet sunuculart ve firmalar gerekli
adaptasyonlar1 saglamakla yiiktiimliidiir.

1 Mart 2016 tarihinden itibaren kozmetik triinlerin, 12 Haziran 2017 tarihinden itibaren
ise tibbi cihazlarm UTS ye kaydina baslanmistir. Bu itibarla; ibbi cihazlar icin Tiirkiye [lag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB), kozmetik iiriinler i¢in Elektronik Uygulamalar
Portalt (EUP) kayit ve bildirimler igin kapanmis olup, kurum tarafindan duyurulacak olan
tarihlere kadar bu sistemlere yapilmis olan kayitlarin UTS ye aktarminin tamamlanmasi
zorunludur.

UTS uygulamalari kapsaminda yapilacak islemlere esas teskil etmek tizere UTS
portalinda (https://uts.saglik.gov.tr/?page_id=1019) Uriin Takip Sistemi kullanic1 kilavuzu ve
yardimcl dokiimanlar yayimlanmistir. Yukarida bahsedilen kayit ve bildirim islemlerinin bu
kilavuzlara uygun olarak gergeklestirilmesi gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.
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