2026/KKB-2 Sayil

Yabanci imalatc1 Firma Tarafindan Belgelerine e-Imza Atma Yetkisi Verilen ithalatc
Firma Yetkilisinin S6z Konusu Imalatciya Ait Uygunluk Beyam ve SIP Beyanim
Giivenli e-imza Yoluyla UTS’ye Yiikleme Secenegi Siireci Hakkinda Duyuru

Bilindigi lizere Tibbi Cihaz YoOnetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi
cihazlarm ve bunlarla iliskili belgelerin kayitlar1 12/6/2017 tarihinden itibaren UTS iizerinden
gergeklestirilmektedir.

Avrupa Birligi (AB) giincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum g¢alismalart kapsaminda,
(AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiiziigii (MDR) ile (AB) 2017/746 sayili In Vitro Tani
Amagcl Tibbi Cihaz Tiiziigiine (IVDR) tam uyumlu olan “T1bbi Cihaz Yonetmeligi” ile “In Vitro
Tanm Amacgh Tibbi Cihaz Yénetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve 31499 (Miikerrer) sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Bununla birlikte, 6ncelikle tibbi cihaz ile tibbi cihazlarla iliskili belge kayit bildirimleri
ve bagvurulari olmak iizere, tibbi cihazlarla ilgili olarak UTS’de gerceklestirilen biitiin bildirim,
basvuru, kayit ve degerlendirme siireclerinin UTS paydaslar1 icin standardize edilmesi ve
rehber dokiiman niteliginde sunulmasi amaciyla, 13/5/2026 tarihinde “7ibbi Cihazlarin
Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine Iliskin Kilavuz” baghkl Kilavuz Kurumumuzun web
sitesinde yayimlanarak ytriirliige girmistir.

S6z konusu Kilavuzun 12 nci maddesinde ithalat¢i firmalarin yabanci imalatgiya ait
“Uygunluk Beyani” ve “AB Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)” tiriindeki belge bildirimlerine
iliskin usul ve esaslardan bahsedilmektedir. Maddenin birinci fikrasinda ilgili tiirdeki belgelerin
“Orijinal Dokiiman” alanina nasil yiiklenebilecegine dair hiikiimler bentlere ayrilarak
anlatilmaktadir. Tlgili fikranin (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen seceneklere ait hiikiimler
pratikte sorunsuz bir sekilde uygulanmakta olmasina karsin; (¢) bendinde bahsedilen segenek,
imalat¢1 firmalarin s6z konusu belgeleri AdobeSign veya DocuSign gibi takip edilebilir ve
gecerli bir giivenlik sertifikast bulunmayan uygulamalarla dijital olarak imzalamalar1 ve/veya
Tiirkiye tarafindan tanman elektronik sertifika hizmet saglayicilarindan birisi tarafindan temin
edilen nitelikli elektronik sertifikaya dayanilarak olusturulan bir e-imza ile elektronik olarak
imzalamamalari nedeniyle dogrulanabilir ve kabul edilebilir bir sekilde uygulanamamaktadir.

Benzer durum, Kilavuzun 15 inci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendinde bahsedilen
ithalat¢1 firmalarm yabanci imalatgiya ait “SIP Beyan: (MDR) (Madde-22)” tiiriindeki
belgelerin “Orijinal Dokiiman” alanma SIP imalatcisi tarafindan e-imzali olarak yiiklenmesi
seceneginin pratik uygulamasinda da goriilmektedir.

Bu baglamda, Kilavuzun 12 nci ve 15 inct maddelerinin birinci fikralarinin (¢)
bentlerinde bahsedilen “Orijinal Dokiiman™ alanina yabanci imalatciya ait e-imzali belgenin
aslin1 yiikkleme segenegi yerine, yabanci imalat¢inin ilgili belgeye e-imza atma yetkisi verilen
ithalat¢1 firma yetkilisi tarafindan, so6z konusu belgenin Tiirkiye tarafindan tanman bir
elektronik sertifika hizmet saglayicisindan temin edilen nitelikli elektronik sertifikaya
dayanilarak olusturulan bir e-imza (giivenli e-imza) ile elektronik olarak imzalanmis halini
yiikkleme se¢eneginin uygulanmasina karar verilmistir.

Bu kapsamda, s6z konusu segenegin uygulanmasina yonelik usul ve esaslar, konuyla
ilgili olarak UTS’deki teknik calisma tamamlanincaya kadar, asagidaki sekilde olacaktir:
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KISIM - |
Yabanci imalatcinin UTS’de Belge Basvurusu Yapacak Ithalatel Firma Yetkilisine e-
Imza Atma Yetkisi Vermesi Siireclerine iliskin Usul ve Esaslar

(1) UTS’de tanimli ithalatg1 firma yetkilisinin yabanci imalatgiya ait olan “Uygunluk Beyani”,
“AB Uygunluk Beyan (MDR/IVDR)” ya da “SIP Beyan: (MDR) (Madde-22)” tiiriindeki
belgelerini, 6rnek sablonu EK-1’de yer alan “ithalatci Firma Taahhiitnamesi” ile
birlikte, giivenli elektronik imza (e-imza) ile imzalayabilmesi i¢in, oncelikle s6z konusu
yabanci imalatginin ilgili ithalat¢1 firma yetkilisine e-imza atma yetkisi vermesi
gerekmektedir.

(2) Bu kapsamda, yabanc1 imalat¢i firmanin 6rnek sablonu EK-2’de yer alan “Statement of e-
Signature Authorization” (“e-imza Yetkilendirme Beyam”) adl1 bir belge diizenleyerek,
ithalatc1 firmaya iletmesi gerekmektedir. ilgili belgede,

a. Beyani diizenleyen Yabanci Imalat¢inin unvan ve adres bilgilerinin,

b. Imalatg1 tarafindan diizenlenen belgeleri UTS’ye kaydedecek olan Ithalatc
Firmanin unvan ve adres bilgilerinin,

c. Imalatg: tarafindan diizenlenen belgeleri ithalatgi Firma adina elektronik olarak
imzalamaya yetkili kisinin/kisilerin adi, soyadi, e-posta adresi ve diger irtibat
bilgilerinin,

¢. Beyani diizenleyen Imalater yetkilisinin _resmi/kurumsal uzantih _e-posta
adresi/adresleri dahil iletisim bilgilerinin,

d. Beyanin diizenlenme/imza tarihinin,

e. Varsa, e-imza yetkilendirmesinin gegerlilik siiresinin,

bulunmasi gerekmektedir.

(3) imalat¢1 tarafindan verilen e-Imza Yetkilendirme Beyani, Kurum tarafindan imalatci
tizerinden teyit edilecektir. Teyit edilemeyen beyanlar gecerli kabul edilmeyecektir.

(4) Yabanci imalat¢1 yetkilisinin resmi e-posta adresi dahil iletisim bilgilerinin beyanda
bulunmasi zorunludur. S6z konusu bilginin/bilgilerin bulunmadig1 beyanlar gecerli kabul
edilmeyecektir. Ayrica, resmi/kurumsal uzantili e-posta adresleri olanlar haricindeki e-
posta adresi/adreslerinin bulundugu beyanlar da gecerli kabul edilmeyecektir.

(5) e-Imza Yetkilendirme Beyaninm, ilgili beyanda bilgileri bulunan imalatc1 yetkilisi
tarafindan imzalanmas1 ve miihiirlenmesi/kaselenmesi gerekmektedir. Ilgili beyanin
imalatg1 yetkilisi tarafindan e-imzali olmasi1 durumunda miihiirlenmesi/kaselenmesi zorunlu
degildir.

(6) Yabanci imalatci firmanin, her ithalatci firma icin ayr bir e-imza Yetkilendirme Beyani
diizenlemesi gerekmektedir. Ayni beyan birden fazla ithalatg1 firma igin kullanilamaz. Bu
tiir beyanlar kabul edilmeyecektir.

(7) e-imza Yetkilendirme Beyaninda, sadece ithalat¢1 firmada aktif olarak calisan kisiler imza
yetkilisi olarak kabul edilecektir. Ithalatci firma calisani olmayan kisilerin yetkilendirildigi
beyanlar kabul edilmeyecektir.

KISIM - 11
Yabanci imalatci Tarafindan e-imza Atma Yetkisi Verilen ithalatci Firma Yetkilisinin
Giivenli e-imzah olarak “Uygunluk Beyanr” ve “AB Uygunluk Beyan: (MDR/IVDR)”
Belgelerini UTS’ye Yiiklemesi Siireclerine Iliskin Usul ve Esaslar

(1) Bu uygulama siirecinde, ithalat¢1 firmalarin s6z konusu “Uygunluk Beyani” ya da “AB
Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimleri esnasinda
UTS de;
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a.

b.

“Belgedeki Uriin(ler)e Ait Teknik Dokiiman™ alanina yabanci imalat¢idan alian e-
Imza Yetkilendirme Beyam yiiklenecektir.

i. llgili alana yiiklenen e-Imza Yetkilendirme Beyani, EK-2’de yer alan sablona
sadik kalinarak diizenlenmisse, ilave olarak beyanin yeminli terciimanii
Tiirkge cevirisinin yiiklenmesine gerek yoktur. Buna karsilik, beyan farkli
bir sablonda ve formatta hazirlanmissa, beyanin yeminli terciimanii Tiirkge
cevirisinin de bu alana yiiklenmesi gerekmektedir.

ii. e-Imza Yetkilendirme Beyammin gegerliligi KISIM-1I"de bahsedildigi
sekilde Kurum tarafindan teyit edilecektir. Beyanin gegerliligi teyit edilemez
veya hatali/eksik oldugu belirlenirse, ilgili kayit/glincelleme bildirimine ait
basvuru kabul edilmeyecek ya da basvuru siirecinin tamamlanmasi
sonrasinda tespit edilmesi durumunda ise s6z konusu bildirim kaydinin
diisiiriilmesi yoniinde aksiyon alinacaktir.

“Orijinal Dokiiman” alanma e-Imza Yetkilendirme Beyan: yoluyla e-imza atma
yetkisi verilmis ithalatci firma yetkilisi/yetkilileri tarafindan Jthalatci Firma
Taahhiitnamesi _ile birlikte giivenli e-imza ile imzalanmis belgenin orijinali
(Ithalat¢r Firma Taahhiitnamesi + Uygunluk Beyani) tim ekleri ve sayfalariyla
birlikte yiliklenecektir.

i. Soz konusu e-imzali belgenin e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi igin,
ilgili e-imzal1 belgenin orijinalinin yiiklenmesi zorunludur.

ii. Ash yiiklenmediginden dolayr ya da baska nedenlerden dolayr e-imza
dogrulamasi yapilamayan ve/veya gecersiz e-imzaya sahip belgeler kabul
edilmeyecektir.

iii. e-Imza Yetkilendirme Beyaninda e-imza atma yetkisi verilen kisiler arasinda
ad1 bulunmayan kisi/kisiler tarafindan e-imza iglemi yapilmis olan belgeler,
ilgili  e-imzanin gegerli olup olmamasina bakilmaksizin, kabul
edilmeyecektir.

“Tiirk¢ce Dokiiman” alanma “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen belgenin
(Ithalat¢i Firma Taahhiitnamesi harig) yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkce
terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.

I. “Tiirk¢e Dokiiman” alanina yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirkge
boliimii yiiklenecektir.

ii. Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi-soyadi,
kasesi/imzasy/miihrii ve g¢evirinin orijinal belgenin ashina uygun olarak
yapildigina dair terciiman beyani bulunmalidur.

KISIM - 111

Yabanci imalatc1 Tarafindan e-imza Atma Yetkisi Verilen ithalatci Firma Yetkilisinin
Giivenli e-imzali olarak “SIP Beyani (MDR) (Madde-22)” Belgelerini UTS’ye Yiiklemesi

Siireclerine Iliskin Usul ve Esaslar

(1) Bu uygulama siirecinde, ithalatci firmalarin sz konusu “SIP Beyan: (MDR) (Madde-22)”
ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimleri esnasinda UTS’de;

a.

“Orijinal Dokiiman” alanina e-Imza Yetkilendirme Beyam yoluyla e-imza atma
yetkisi verilmis ithalat¢1 firma vetkilisi/yetkilileri tarafindan Jthalatci Firma
Taahhiitnamesi_ile birlikte giivenli e-imza ile imzalanmis belgenin (e-/mza
Yetkilendirme Beyani ile birlikte SIP Beyaninmn) orijinali ([thalat¢t Firma
Taahhiitnamesi + SIP Beyam + e-Imza Yetkilendirme Beyani) tim ekleri ve
sayfalariyla birlikte yiiklenecektir.
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i. “SIP Beyanm (MDR) (Madde-22)” bildirim ekraninda “Belgedeki Uriin(ler)e
Ait Teknik Dokiiman” alan1 bulunmadigindan dolay, e-fmza Yetkilendirme
Beyaninin bu alana yiiklenmesi gerekmektedir.

ii. e-Imza Yetkilendirme Beyammin gegerliligi KISIM-1I"de bahsedildigi
sekilde Kurum tarafindan teyit edilecektir. Beyanin gecerliligi teyit edilemez
veya hatali/eksik oldugu belirlenirse, ilgili kayit/glincelleme bildirimine ait
basvuru kabul edilmeyecek ya da basvuru siirecinin tamamlanmasi
sonrasinda tespit edilmesi durumunda ise s6z konusu bildirim kaydinin
diisiiriilmesi yontinde aksiyon alinacaktir.

lii. So6z konusu e-imzali belgenin e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi igin,
ilgili e-imzal1 belgenin orijinalinin yliklenmesi zorunludur.

iIv. Ash yiiklenmediginden dolay1r ya da baska nedenlerden dolayr e-imza
dogrulamas1 yapilamayan ve/veya gecersiz e-imzaya sahip belgeler kabul
edilmeyecektir.

V. e-Imza Yetkilendirme Beyanminda e-imza atma yetkisi verilen kisiler arasinda
ad1 bulunmayan kisi/kisiler tarafindan e-imza islemi yapilmis olan belgeler,
ilgili  e-imzanin gegerli olup olmamasina bakilmaksizin, kabul
edilmeyecektir.

b. “Tiirkce Dokiiman” alanina “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen belgenin
(Ithalat¢i Firma Taahhiitnamesi harig) yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge
terctimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.

I. “Tiirk¢e Dokiiman” alanina yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirkge
boliimii yiiklenecektir. “Orijinal Dokiiman” alanmna yiiklenen e-Imza
Yetkilendirme Beyani, EK-2’de yer alan sablona sadik kalinarak
diizenlenmigse, ilave olarak bu beyanin yeminli terciimanh Tiirkge
cevirisinin yiikklenmesine gerek yoktur. Buna karsilik, beyan farkli bir
sablonda ve formatta hazirlanmigsa, bu beyanin yeminli terciimanl Tiirkce
cevirisinin de bu alana yiiklenmesi gerekmektedir.

ii. Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimamin adi-soyadi,
kasesi/imzasi/miihrii ve c¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak
vapildigina dair terciiman beyani bulunmalidir.

KISIM - IV
Diger Hiikiimler

(1) Kidavuzun 12 nci ve 15 inci maddelerinin birinci fikralarinin (¢) bentleri haricindeki
bentlerde bahsedilen hiiktiimler (“Orijinal Dokiiman” alanina belge yiikleme se¢enekleri ile
ilgili hiikimler) ytirtirliikte kalmaya devam edecektir.

(2) Kilavuzun 12 nci ve 15 inci maddelerinin birinci fikralarinin (¢) bentlerinde yapilan bu
degisikliklerle paralel olarak, Kilavuzun Ek-9 ve EK-11 numaralr ekleri, sirastyla, EK-3 ve
EK-4 *de bahsedildigi sekilde degistirilmistir.

(3) Kilavuzun diger boliim ve eklerinde ilave herhangi bir degisiklik bulunmamaktadir ve ayni
sekilde yiiriirliikkte kalmaya devam edecektir.

(4) BuDuyuru hiikiimleri, yukarida bahsedilen siirecler ile ilgili UTS de yapilan teknik calisma
tamamlanincaya ve Kurum tarafindan yeni bir Duyuru ilan edilinceye kadar gegerli
olacaktir.

llgililere 5nemle duyurulur.
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EK-1

Diizenlenme Tarihi: <giin/ay/yil>

ITHALATCI FIRMA TAAHHUTNAMESI

Sayn flgili:

UTS’de <Firma Tanimlayici1 No> firma tanimlayici numara ve <ithalat¢i Firma Adi> ile kayitli olan
firmamiz olarak, kopyasi bu dokiimanin EKINDE BULUNAN ve <imalat¢i Firma Adi> tarafindan
tarafimiza sunulan Uygunluk Beyaninin / SIP Beyaninin dogru, eksiksiz ve tarafimzca degisiklik
yapilmamis bir kopyasi oldugunu taahhiit ederiz.

< e-Imza Yetkilendirme Beyani ile e-imza atma yetkisi verilen ithalatci firma yetkilisine ait giivenli
e-imza>

VE

<Resmi Firma Antetli Kagit/Miihiir/Imza>
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EK-2

Issue Date: <dd/mm/yyyy>

STATEMENT
of

e-Signature Authorization

To Whom It May Concern:

We, <Manufacturer Trade Name>, operating at <Manufacturer Address>, confirm that we have
authorized the person(s) actively working for our importer/distributor, located at
<Importer/Distributor Address> in Tiirkiye and registered in UTS as <Importer/Distributor Trade
Name>, and whose contact information is provided below, to electronically sign the Declaration of
Conformity and/or Declaration for Systems or Procedure Packs documents we have issued and to
register these electronically signed documents in UTS.

We also declare that the validity of this statement can be confirmed via the corporate e-mail addresses
of our authorized person(s) listed below.

Contact Information of the Person(s) Authorized to Electronically Sign the Documents

4 Name Surname e-mail Contact Validity of e-signature
Address Phone from up to!

1

2

Our Authorized Person(s) and Corporate e-Mail Address to contact for validity verification:

# Name Surname e-mail Address

< Authorized Signature (Signature(s) of the Manufacturer's Authorized Person(s)>
AND

<Manufacturer Seal/Stamp>

1 If the validity period of e-signature authority is unlimited, leave it blank.
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EK-3

Ek-9 Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine fliskin Kilavuz

iTHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiMLERI

Ek-9: Uygunluk Beyani ve AB Uygunluk Beyam (MDR/IVDR)

Orijinal Dokiiman Tiirkce Dokiiman
L ] L

Belgenin Yeminli Teciimanli
Tiirkge Terciimesi

Belgenin apostil onaylisi

veya NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli tercimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmahdir

Uygunlu_k Beyani Belgenin imalatg lilkede

- ey
(MDR/IVDR) v

veya
e-Apostilli ise VE Kilavuzun 12 nci

maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi
hiikiimlerine gore belge dogrulanabiliyor ise

E-Apostil onayli belgenin Asli

veya

2026/KKB-2 Duyuru Hiikiimleri Kapsaminda,
gegerliligi ve dogrulugu teyit edilen imalatgi
tarafindan verilen «e-imza Yetkilendirme
Beyani» yoluyla e-imza atma yetkisi verilen
ithalatgi firma yetkilisi tarafindan giivenli e-
imza ile imzalanan belge dogrulanabiliyor ise

E-imzali belgenin
(ithalatc Firma Taahhiitnamesi + FiZIKi EVRAKSIZ BASVURU
Uygunluk Beyani) «lthalat¢i Firmalar icin Belge
Ash Basvurusu»

718




EK-4

Ek-11 Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siirelerine iliskin Kilavuz

ITHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iIMALATGIYA AiT) BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiIMLERI

Ek-11 : SiP Beyani (MDR) (Madde-22) Belgesi

Orijinal Dokiiman
L ]

Belgenin apostil onaylisi

veya

Belgenin imalatg lilkede
bulunan Tiirkiye Biiyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

SiP Beyani (MDR)
(Madde-22) Belgesi

veya

e-Apostilli ise VE Kilavuzun 15 inci
m inin birinci fikrasinin ndi
hiikiimlerine gére belge dogrulanabiliyor ise

E-Apostil onayli belgenin Asli

gegerliligi ve dogrulugu teyit edilen imalatgi
tarafindan verilen «e-imza Yetkilendirme
Beyani» yoluyla e-imza atma yetkisi verilen
ithalatgi firma yetkilisi tarafindan giivenli e-
imza ile imzalanan belge dogrulanabiliyor ise

E-imzali belgenin
(ithalatgl Firma Taahhiitnamesi + SiP
Beyani + e-imza Yetkilendirme Beyani)
Ash

Tiirkge Dokiiman
L ]

Belgenin Yeminli Teciimanl
Tirkge Terciimesi

NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli tercimanin adi-soyadi,
2- Kagesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmahdir

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU
«lthalat¢r Firmalar icin Belge
Bagsvurusu»
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