2021/KK-4 Sayil
Apostil veya Biiyiikelcilik/Konsolosluk Onayh Olarak Fiziki Evrakh Sekilde Bagsvuru
Yapilmasi Talep Edilen Belgelere iliskin 2020/KK-9 Sayih Ge¢ici Duyuruyu Tadil Eden
Gecici Duyuru

Bilindigi iizere, 02/06/2017 tarihli ve E.1967 sayil1 ve Uriin Takip Sistemi (UTS) Tibbi
Cihaz Kayit Ekranlar1 Agilist konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden itibaren
T1ibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve bunlarla iliskili
belgelerin kayitlar1 UTS iizerinden gerceklestirilmektedir.

Malumunuz iizere, tibbi cihaz ve tibbi cihazlara ait belge kayit bagvurulan ile ilgili
olarak 05/02/2020 tarihli “2020/KK-2 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge
Kayit Bagvurulari ile ilgili 2019/KK-9 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adli Duyuru hali
hazirda yiiriirliiktedir ve yenisi gelinceye kadar yiiriirlikte kalmaya devam edecektir.

Bununla birlikte, hali hazirda yiiriirlikte olan 04/12/2020 tarihli “2020/KK-9 Sayili
2020/KK-2 Saytli Duyuruya Istinaden Apostil veya Biiyiikel¢ilik/Konsolosluk Onayli Olarak
Fiziki Evrakli Sekilde Bagvuru Yapilmast Talep Edilen Belgelere Iliskin 2020/KK-5 Sayili
Gegici Duyuruyu Tadil Eden Gegici Duyuru” adli Duyuruya istinaden apostil veya
biiyiikel¢ilik/konsolosluk onay islemleri tamamlanamayan EC Sertifikasi ve Uygunluk Beyani
tiirlerindeki fiziki evrak gerektiren belge kayit bagvurulari, ilgili Duyurudaki diger sartlari
karsilamas1 durumunda, kabul edilmekte ve 120 giin siire uzatimi verilmektedir. Verilen 120
ginlik siire igerisinde =~ COVID-19  salgint  nedeniyle apostil tasdiki veya
biiyiikelgilik/konsolosluk onay1 iglemleri tamamlanamayan belgeler i¢in, 2020/KK-9 Sayili
Duyuruda bahsedildigi sekilde ve 2020/KK-/ Say:/: Duyuru hiikiimlerine istinaden siire uzatimi
basvurusu yapilmasi halinde, 60 giin daha siire uzatimi verilmektedir.

Buna karsilik, Diinya Saglhik Orgiitii tarafindan “kiiresel pandemi” olarak tanimlanan
COVID-19 salgini siirecinin genel seyrinin olumlu yonde ilerlemekte oldugu ve bu nedenle
apostil tasdik veya biiylikel¢ilik/konsolosluk onay islemlerinin normal kosullara yaklagsmakta
oldugu goriilmektedir. Bu sebeple, 2020/KK-9 Sayili Gegici Duyuru hiikiimlerinin yeniden
diizenlenmesi ve tadil edilmesi gereksinimi ortaya ¢ikmistir. Bu baglamda;

1- 01/02/2022 tarihinden itibaren ve konuyla ilgili yeni bir Duyuru yaymlanincaya
kadar, COVID-19 salgini1 nedeniyle apostil veya biiyiikelgilik/konsolosluk onay
islemleri tamamlanamayan EC Sertifikasi ve Uygunluk Beyam tiirlerindeki fiziki
evrak gerektiren belge kayit basvurularinin kabul edilmesine devam edilecektir.
Buna gore, 2020/KK-2 Sayi/i 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 120 giin silire uzatimi verilmeye
devam edecektir.

2- 01/02/2022 tarihi itibariyle, “2020/KK-7 Sayili Belge Gegerlilik Stiresi Dolan veya
Dolmak Uzere Olan Belgelere Bagl Uriinler Icin Sistemde Kalma Siiresi
Tamimlandrilmas: Hakkinda 2019/KK-6 Sayilt Duyuruyu Tadil Eden Duyury’ adli
Duyuru hiikiimlerine istinaden hig¢bir sekilde ilave siire uzatimi verilmeyecektir.

3- (2-) numarali boliimde bahsedilen durum nedeniyle, (1-) numarali boliime istinaden
120 giin siire uzatimi verilen belgeler icin ilave siire uzatimi verilmeyecektir. Bu
baglamda, s6z konusu belgeler i¢in verilen siire i¢erisinde 2020/KK-2 Sayili Duyuru
hiikiimlerine istinaden apostil veya biiyiikelcilik/konsolosluk onayli olarak belge
kayit bagvurusu yapilmasi gerekecektir.

4- 01/02/2022 tarihinden itibaren ve konuyla ilgili yeni bir Duyuru yayinlanincaya
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tamamlanamayan Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi, Yetkili
Distribiitorliik Belgesi ve SIP Beyami (MDR) tiirlerindeki fiziki evrak
gerektirmeyen belge kayit bagvurularinin kabul edilmesine devam 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 islemi tamamlanacaktir.

Apostili veya biiyiikelgilik/konsolosluk onay1 bulunan belge bagvurularinda ya da
(1-) ve (4-) numarali durumlar haricindeki belge bagvurularinda, 2020/KK-2 Say:ili
Duyuruya istinaden kayit islemlerinin gergeklestirilmesine devam edilecektir.

Bu Duyuru, 01/02/2022 tarihinden itibaren yiiriirliige girecektir.

01/02/2022 tarihinden itibaren, 04/12/2020 tarihli “2020/KK-9 Say:/1 2020/KK-2
Sayili Duyuruya Istinaden Apostil veya Biiyiikelcilik/Konsolosluk Onayli Olarak
Fiziki Evrakli Sekilde Basvuru Yapilmas: Talep Edilen Belgelere Iliskin 2020/KK-5
Sayili Gegici Duyuruyu Tadil Eden Gegici Duyuru” adli Duyuru yiirtrliikten
kalkacaktir.

01/02/2022 tarihinden itibaren, 05/02/2020 tarihli “2020/KK-/ Say:l: Belge
Gegerlilik Siiresi Dolan veya Dolmak Uzere Olan Belgelere Bagl Uriinler Igin
Sistemde Kalma Stiresi Tamimlandwilmasi Hakkinda 2019/KK-6 Sayili Duyuruyu
Tadil Eden Duyuru” adli Duyuru yiiriirliikten kalkacaktir.

Konuyla ilgili yeni Duyurunun yayinlanmasiyla birlikte, bu Duyuru yiiriirlikten
kalkacaktir.

10- 05/02/2020 tarihli “2020/KK-2 Sayuli Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge

Kayit Bagvurular ile ilgili 2019/KK-9 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adl
Duyuru, yerine baska bir Duyuru yayinlanincaya kadar, yiiriirlikte kalmaya devam
edecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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