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Konu : Giincel ve Gegerli Olmayan EC Belgelerine
Yapilacak Islemler Hakkinda Duyuru

Tibbi Cihaz Ureticileri, ithalatcilar: ve Bayilerine
Giincel ve Gegerli Olmayan EC Belgelerine
Yapilacak Islemler Hakkinda
DUYURU

Bilindigi tizere, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam1 Cihazlar
Yonetmeligi'min (98/79/EC) kayitla ilgili hiikiimleri geregi; iilkemizde yerlesik bulunan
iiretici/ithalatgr  firmalar, bayileri ve bu yonetmelikler kapsaminda bulunan iiriinler
Kurumumuz tarafindan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)’nda
kayzt altina alinmaktadir.

2010/11 sayili Tibbi Cihaz Satin Alma Islemleri Hakkinda Genelge’de belirtildigi
lizere, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda yapilacak satin alimlarda, isteklilerin (tedarikci
ya da bayii) TITUBB sisteminde kayitli olmas1 ve alim1 yapilacak olan (iiretilen veya ithal
edilen) tiim cihazlarin/iiriinlerin, TITUBB’da Kurumumuz tarafindan kayit isleminin
tamamlanmis olmasi sartt aranmaktadir. Bununla birlikte, tibbi cihaz yonetmeliklerinin ilgili
hiikiimleri geregince piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarm/iiriinlerin TITUBB kayit
islemlerinin yapilmasinin zorunlu olmasina dayali olarak kamu alimlar1 ile sinirli olmadan
piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarla ilgili olarak islemlerinde kayit sart1 aranmaktadir.

Bu kapsamda, TITUBB sistemine kaydi yapilan/yapilacak belgelerin giincel ve gegerli
olmasi gerekmektedir. Bilindigi {izere, kayit islemi tamamlanan belgelerin giincel ve gecerli
olup olmadig1 ilgili onaylanmis kuruluslar aracilifiyla sorgulanmaktadir. Onaylanmis
kurulustan gelen olumsuz cevaba istinaden firma ayrimi yapilmaksizin belgenin kaydi
TITUBB’dan kaldirilmaktadir.

Onaylanmis kurulus sorgulamasi sonrasinda elde edilen bilgi vasitasiyla gilincelligini
ve gecerliligini yitirmis oldugu anlasilan belgelerin onayi, s6z konusu belgeleri kayit etmis
olan firmalarm TITUBB sisteminde kayith Yetkili e-posta adresine atilacak olan
bilgilendirme e-postasina takiben 3 (ii¢) is glinii sonrasinda kaldirilacaktir. Bu 3 is gilini siire
igerisinde;

1- Uretimi/ithalati durdurulmus/bitmis iiriinler icin 46897150.0.02.0.11.06/
1185001 sayih Gegerlilik Siiresi Dolan Belgelerin TITUBB Kayitlar
Hakkinda duyuru,

2- Uretimi/ithalati devam edenler iiriinler icin 46897150.0.02.0.11.06/974540
sayil Giincellenen Belgelerin Apostil Islemleri Hakkinda duyuru,

kapsaminda gerekli basvurulari yapmalar1 gerekmektedir. Ilgili firmalara yukarida bahsi
gecen siire disinda herhangi bir siire uzatma hakki taninmayacaktir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

. Dr. Saim KERMAN
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.

Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edfiebiipm Baskani
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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