Tiirkive {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Evrak Birimi Giden Evrak Servisi

Tarih: 25.12.2019 13:43:56
Evrak No: E.224124

b (IR
§ = *% Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
"‘o‘ E 4,-':
\\“‘ \j\: X :k.._.-
Sayr :16358815-000-
Konu : ITS Imalat/ithalat Bildirimleri
GENELGE
2019/3

Bilindigi tizere 25.04.2017 tarih ve 30048 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Begeri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1 ve Takibi Yonetmeligi 15. Maddesi 2.
Fikrasi (a) bendi “Ruhsat veya izin sahipleri; iiriinlerinin her birimini iiretim bildirimi veya
ithalat bildirimi ile llag Takip Sistemine kaydetmek ile yiikiimlii ve yetkilidirler. Ayrica iiriin
alis, sans, iade, satis iptal, ihracat, ihracat iptal, mal devir, mal devir iptal gibi islemler ile

miadi dolma, ¢alinma, bozunma ve benzeri nedenlerle vasfini yitirmis beseri tibbi iiriinlerin
lla¢ Takip Sistemine bildirmek zorundadirlar.” hikkmii ile ruhsat

deaktivasyon islemlerini

ve izin sahibi firmalann beseri tibbi lriinlerin imalat ve ithalat bildirimlerini Ilag Takip
Sistemine (ITS) bildirmeleri zorunludur. Imalat ve ithalat bildirimlerinin yapilma zamanlarina

dair usuller agagida agiklanmuistir;

Imal iiriinler ile alakal1 olarak:
ITS iretim bildirimi, tiretim tarthinden en ge¢ 60 (altmis) giin i¢inde yapilmalidir

1. ¥ . . 0 . . . .
60 giinii gegen iiretim bildirimlerine ITS iizerinden izin verilmeyecektir.
2. Uretim tarihi olarak ITS iiretim bildirimi web servisindeki iiretim tarihi esas

alinacaktir.

3. Uretim bildirim tarihi ve son kullanma tarihinin uyumlulugu firiiniin raf omrii
tizerinden ITS tarafindan kontrol edilecektir

Ithal iiriinler ile alakali olarak:
ITS ithalat bildirimi, iiriin ig¢in verilmig en son Giimriik Giris Beyanname
tarihinden en ge¢ 45 (kirkbes) giin i¢inde yapilmalidir. 45 giinii gegen iretim

1. 1
bildirimlerine ITS iizerinden izin verilmeyecektir
2. Gimrik Giris Beyannamesi ve fatura drnekleri ithalatin ger¢eklesmesinden sonra

en geg¢ 15 (onbes) giin igerisinde Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna var olan
uygulamalara uygun sekilde sunulmalidir
3. Ithal iiriinlerin de iiretim bildirim tarihi ve son kullanma tarihinin uyumlulugu
{iriiniin raf 6mrii {izerinden ITS tarafindan kontrol edilecektir.

31.08.2019 tarih ve 30874 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler

Ruhsatlandirma Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeligin 1. Maddesi
“19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Begseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma  Yonetmeliginin 22 nci maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent

eklenmigtir. m) Bakanhgin belirledigi usul ve esaslara gore ilag takip sistemine bildirim
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yapimast zorunlu olan begeri t1bbi iiriinlerin iiretim, ithalat, ihracat, satis, iade, imha ve geri
cekme gibi islemlerinde ila¢ takip sistemine bildirimin yapilmamasi.” hiikkmii uyarinca
Bakanhgimizca belirlenen yukaridaki usullere gore bildirim yapilmayan iiriinlerin ruhsatlar
askiya alinacaktir.

Yukarida agiklanan usullerin uygulama baglangi¢ tarihi 01.02.2020 olup, Giimriik
Giris Beyannamesi islemleri tamamlanmis ve hali hazirda imal edilmis iiriinlerin iiretim ve
ithalat bildirimlerinin ivedi olarak yapilmasi gerekmektedir. Konu ile ilgili tim islemler
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca yiiriitiilecek olup, belirtilen usullere riayet edilmesi
hususunda bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Emine ALPMESE
Bakarna.
Ba Yardimcist
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