Biyosidal Firmalarinin Dikkatine

30.11.2021 - Tibbi Cihaz ve Kozmetik Urinler Baskan Yardimciligi
21.11.2021 tarihli ve E-24931227-512-6419 sayili Baskanlik Makami Oluru ile;

09.12.2021 tarihi itibari ile UTS Biyosidal Modiili Gzerinden Grin tipi-1 ve Grdn tipi-19 biyosidal Griinlerin ruhsat

basvurusu alinmaya baslanacaktir.
«UTS Biyosidal Modiiltinin kullanimina dair sektére yénelik online egitim diizenlenecektir.

eHalk Saghg Genel Mudurliglt (HSGM) tarafindan ruhsatlandiriimis ve ruhsat gecerlilik stresi 31/12/2021
tarihinde sona eren Urun tipi-1 ve Urun tipi-19 biyosidal trdnlerin ruhsat gecerlilik stresinin 31/12/2022
tarihine kadar uzatilmis olup firmalarin bu stire icerisinde UTS Biyosidal Modul Gzerinden Urine ait gerekli
tim belgelerle beraber ruhsat degerlendirme basvurusunda bulunmasi ve stire sonuna kadar ruhsatlandirma
surecini tamamlamasi gerekmektedir. Bu sUre sonuna kadar ruhsat strecini tamamlamayan firmalarin

ruhsatlari iptal edilecektir.

eHalk Saghgi Genel Mudurlugu tarafindan ruhsatlandiriimis ve ruhsat gecerlilik stiresi 31/12/2021 tarihinde sona

eren Urun tipi-1 ve Urdn tipi-19 biyosidal Grunlerin 31/12/2022 tarihine kadar piyasada bulunabilecektir.

eHalk Saghgi Genel Muadurlugu tarafindan ruhsatlandirilmis ve ruhsat gecerlilik stiresi 31/12/2021 tarihinde sona
eren Urdn tipi-1 ve Urdn tipi-19 biyosidal Grlnlerin ruhsatlarina yénelik olarak Kurumumuzca herhangi bir
glncelleme ve belge yenilemesi yapiimayacaktir. Séz konusu driinlere yonelik giincellemelerin UTS (izerinden

yapilacak olan yeni ruhsat degerlendirme basvurusunda belirtiimesi gerekmektedir.

eHalk Saghgr Genel Mudurligu (HSGM) tarafindan ruhsatlandiriimis ve ruhsat gecerlilik stresi 31/12/2021
tarihinde sona eren Urun tipi-1 ve UrUn tipi-19 biyosidal Grlnlerin mevcut ruhsat dosyasinda bulunan
fizikokimyasal, hizlandirilmis stabilite, uzun streli stabilite ve a¢ik ambalaj stabilite testleri ile irritasyon test
raporlarinin Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanliginca yayimlanan “Urtn Tipi-1 ve Urdn Tipi-19
Biyosidal Urtinlerin Analizleri Hakkinda Talimat"da belirtilen hiikiimleri saglamasi sarti ile kabul edilecektir.

Aksi taktirde s6z konusu testlerin talimata uygun olarak yenilenmesi gerekmektedir.

oUriin tipi-1 biyosidal drtnler icin etkinligin devam ettiginin kanitlanmasi amaciyla degisen standartlar
dogrultusunda glincellenen talimatta belirtilen sekilde Grun iddiasina yonelik gerekli tum mikrobiyal etkinlik

analizlerinin yenilenmesi gerekmektedir.

«Urin tipi-19 biyosidal Grinler icin talimatin 9uncu maddesinin besinci fikrasi dogrultusunda analiz siiresi on yili

dolan urtnlerin biyolojik etkinlik testlerinin yenilenmesi gerekmektedir.

eKurumumuzca ruhsatlandirilmis ve ruhsat gecerlilik siresi devam eden Grlnlerin UTS'ye ruhsatlari
dogrultusunda temel veri alanlarinin aktariimistir. Ruhsath Grinlerin UTS Bilgi Bankasinda gérilebilmesi icin

eksik veri alanlarinin ivedilikle firmalar tarafindan tamamlanmasi gerekmektedir.



oEksiklik sireci devam eden firmalarin sistem Uzerinden gerekli bilgi ve belgeleri tamamlayarak trine yonelik

eksiklik bagvuru stirecinin UTS biyosidal moduilii Gzerinden devam etmesi gerekmektedir.

eCerceve formiilasyona yonelik ruhsat surecine, UTS Biyosidal Modiliinde ana ruhsat siireci tamamlandiktan

sonra baslanacaktir.

eRuhsatlandirma stirecinin gerek Kurumsal gerek sektérel takibinin etkin bir sekilde yiritilebilmesi adina UTS'de
ruhsat degerlendirme basvurusu yapildiktan sonra ruhsat alinabilmesi icin UTS tarafindan en fazla 3 defa
eksiklik giincellemesine izin verilecek olup aksi taktirde basvuru streci sonlandirilacaktir. Bu durumda UTS

Uzerinden yeni ruhsat degerlendirme basvurusu olusturulmasi gerecektir.

eKurumun gerekli gordugu hallerde fiziki evrak isteme hakki sakli kalmak kaydiyla; ruhsat basvuru esnasinda fiziki
evrak talep edilmeyecek ve siire¢ elektronik olarak UTS (izerinden yiritilecektir. Sisteme elektronik olarak

yuklenen belgelerin e-imzali olmasi gerekmektedir.

ehttps://uts.saglik.gov.tr/?page id=1019 ve https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/biyosidal/uts linkleri

tzerinden UTS Biyosidal Modiiliine yénelik giincellemeler takip edilebilecektir.

ilgililere 6nemle duyurulur.
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