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Tibbi Cihaz Ureticileri ve ithalatgilarina
UYARI TAKIP SISTEMI (UTS) Bildirimleri Hakkinda

Uyan Sistemi; tibbi cihazlarin kullanimi esnasinda, cihazin performansinda bozulma
ve/veya uygunsuzluk, etiket bilgileri, kullomm kdavuzundaki eksiklik nedeniyle hasta,
kullantci ya da tglincli kigilerin saghginda 6lim ya da varalanma ile sonuglanan/
sonuglanabilecek olaylarin izlenmesi ve degerlendirilmesi stirecidir. Uyar sisteminde yer alan
tim taraflarm rolleri, sorumluluklar ve siirecin yénetim asamalar 74/07/2010 tarik ve 27641
sayt Resmi Gazete 'de yayimlanan “Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine fliskin Usul ve Esaslar
Hakkinda Teblig” ile agiklanmis ve hikiimlere baglanmstir.

Teblig kapsamina giren bildirimlerin ve bildirim sonras: iglemlerin kisa siirede
sonlandirilmasi, kapsamli bir veritabani olugturulmasi, izleme ve degerlendirme siirecinin
etkinlegtirilmesi amaciyla Uyan Takip Sistemi (UTS) olusturulmustur. Bu yiizden, Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
(90/385/EEC) ve (in Vitro) Viicut Disinda Kullamlan Tibbi Tani Cihazlari Y onetmeligi
(98/79/EC) kapsamundaki cihazlarin iiretimini, ithalatim yapan firmalarin uyan sistemine
iliskin tiim i3 ve islemlerini elektronik ortamda Uyar1 Takip Sistemi {izerinden
gerceklestirmeleri gerekmektedir, Bu cer¢evede, UTS bildirim 1islemleri asagidaki hususlar
dikkate alinarak yapiimalidir:

1. Uyan Sistemi kapsaminda bildirim yapacak firmalar, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na giris islemleri igin kullandiklani T.C. Kimlik Numaralar ve
sifreleri ile Uyan Takip Sistemine giri yapacaklardir.

2. Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Rapor Formu (SGDF) ve imalater Olumsuz
Olay Rapor Formu (OOBF) clekironik ortamda doldurulacak ve forma iligkin belgeler
sisteme eklenecektir. Sisteme eklenen belgelerin talep edilmedigi siirece Bakanligimiza
gonderilmesine gerek yoktur. (Sisteme eklenen belgeler PDF formatinda ve firma yetkilisi
tarafindan imzali ve kaseli olmalidir.)

3. SGDF ve OOBF bildirimleri tamamlandiktan sonra yazdir butonu kullanilarak
“Rapor Taahhiitname” bashkli sayfa sistem tzerinde cikti olarak alimp  Genel
Miidtirliigtimitze dosya olarak génderilecektir. (Rapor Taahhiitname’ye firma kagesi basilmals
ve firma yetkilisi/yetkilileri tarafindan 1slak imzali olmalidir.)

4. SGDF ve OOBF formlarina iliskin sisteme eklenen tiim belgeler “onayl”
konumunda olduktan sonra, sisteme eklenen belgelerin asillar firma tarafindan [fag Eczacilik
Genel Miidiirliigii'ne dosya olarak gonderilecektir. Belgeler gonderilmedigi takdirde formlar
degerlendirilmeyecek olup sz konusu formlara iliskin dosyalar kapatilmayacaktir.

5. Tibbi cihaz bayileri, uyan sistemi kapsamina giren bildirimler icin tibbi cihaz
ithalatgisim  ve/veya iireticisini  ivedilikle bilgilendirecek ve so6z konusu bildirim
ithalatey/tiretici  tarafindan  yapilacakur.  Teblig  hiikimleri geregi tibbi  cihaz
ireticileri/ithalatgilari  uyart  kapsamina giren bildirimleri derhal sisteme girmekle
yikiimltdirler.
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6. UTS bildirim iglemlerinde verilen taahhiitname geregi, bilgi/belge degisiklikleri
firma tarafindan gecikmeksizin sisteme yansitilmahdir.

7. SGDF ve OOBF formlarina iligkin yapilan tiim is ve islemler igin Teblig hiikiimleri
dogrultusunda hareket edilecektir. Sisteme girilen bilgi ve belgelerin uygunsuziugunun tespit
ve Teblig hilkiimlerine aykiri hareket edildigi takdirde idari ve cezai yaptinmlar
uygulanacaktir.

8. Firmalarin UTS sistemi hakkinda yaymnlanan duyurular: takip etmesi ve duyurular
dogrultusunda hareket etmeleri gerekmektedir.
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