2020/KK-5 Sayih
2020/KK-2 Sayih Duyuruya Istinaden Apostil veya Biiyiikelcilik/Konsolosluk Onayh
Olarak Fiziki Evrakh Sekilde Basvuru Yapilmasi Talep Edilen Belgelere fliskin
Gecici Duyuru

Bilindigi iizere, 02/06/2017 tarihli ve E.1967 sayili ve Uriin Takip Sistemi (UTS)
Tibbi Cihaz Kayit Ekranlar1 Ag¢ilis1 konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden
itibaren Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve
bunlarla iliskili belgelerin kayitlar1 UTS iizerinden gergeklestirilmektedir.

Malumunuz iizere, tibbi cihaz ve tibbi cihazlara ait belge kayit basvurulart ile ilgili
olarak 05/02/2020 tarihli “2020/KK-2 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge
Kayit Bagvurular: ile ilgili 2019/KK-9 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adli Duyuru
hali hazirda yiirtirliikte ve yiiriirliikkte kalmaya devam edecektir.

Buna karsilik, Diinya Saglhk Orgiitii tarafindan “kiiresel pandemi” olarak tanimlanan
COVID-19 salgin1 sebebiyle birgok iilkedeki apostil tasdik veya biiyiikelgilik/konsolosluk
onay islemlerinin yavaslamis ya da durmus oldugu goriilmektedir. Bu baglamda;

1- Konuyla ilgili yeni bir Duyuru yayinlanincaya kadar, COVID-19 salgini nedeniyle
apostil veya biiyiikelgilik/konsolosluk onay islemleri tamamlanamayan EC
Sertifikast ve Uygunluk Beyam tirlerindeki fiziki evrak gerektiren belge kayit
bagvurularinda, apostil tasdiki veya biiylikelgilik/konsolosluk onay1 olmayan
belgelerin kayitlart da kabul edilecektir. Buna gore, 2020/KK-2 Say:li Duyurunun
apostil veya biiyiikelgilik/konsolosluk onay1 sartlart haricindeki hiikiimlere
istinaden sisteme yiiklenen ve fiziki halleri Kuruma sunulan belgelerin kayda esas
degerlendirilmesi sonucunda, uygunsa kayit islemi tamamlanacak ve s6z konusu
belgelere, 2020/KK-/ Sayili Duyuruya istinaden taahhiitname ile siire uzatimi
basvurusu istenmeksizin, 60 giin siire uzatimi verilecektir.

2- (1-) numarali bolimde bahsedilen duruma paralel olarak verilen siire igerisinde
COVID-19 salgin1 nedeniyle apostil tasdiki veya biiyiikel¢ilik/konsolosluk onay1
islemleri tamamlanamayan belgeler i¢in 2020/KK-1 Sayili Duyuru hiikiimlerine
istinaden siire uzatimi basvurusu yapilmasi halinde bir 60 gilinliik siire uzatimi
daha verilebilecektir.

3- Konuyla ilgili yeni bir Duyuru yayinlanincaya kadar, COVID-19 salgini nedeniyle
apostil veya biiyiikel¢ilik/konsolosluk islemleri tamamlanamayan Kalite Yonetim
Sistemi (1SO 13485) Belgesi ve Yetkili Distribiitorliik Belgesi tirlerindeki fiziki
evrak gerektirmeyen belge kayit bagvurularinda, apostil tasdiki veya
biiyiikelgilik/konsolosluk onay1 olmayan belgelerin kayitlar1 da kabul edilecektir.
Buna gore, 2020/KK-2 Sayili Duyurunun apostil veya biiyiikelgilik/konsolosluk
onay1 sartlar1 haricindeki hiikiimlere istinaden sisteme yiiklenen belgelerin kayda
esas degerlendirilmesi sonucunda, uygunsa kayit iglemi tamamlanacaktir.

4- Apostil veya biiyiikelgilik/konsolosluk onay1 bulunan belge basvurularinda ya da
(1-) ve (3-) numarali durumlar haricindeki belge bagvurularinda, 2020/KK-2 Sayili
Duyuruya istinaden kayit islemleri yapilacaktir.

5- Konuyla ilgili yeni Duyurunun yayinlanmasiyla birlikte, bu Duyuru yiiriirliikkten
kalkacaktir.

6- 05/02/2020 tarihli “2020/KK-2 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait
Belge Kayit Bagvurulart ile ilgili 2019/KK-9 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru”

adli Duyuru yiiriirlikte kalmaya devam edecektir

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0Z1AxYnUyRG83RG83ZmxXak1U




		2020-03-25T22:55:20+0300
	Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


		2020-03-25T22:58:13+0300
	Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




