I¢ Yazsma No  : IY 5115 - 940137
TC. ic Yazisma Tarihi : 03.06.2013
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayr :46897150.0.02.0.11.06/

Konu : TITUBB Firma Kayit Bagvurusu
Hakkinda Duyuru

Tibbi Cihaz Ureticileri, ithalatcilar: ve Bayilerine
Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)
Firma Kayit Basvurusu Hakkinda Duyuru

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB), Tibbi Cihaz Y&netmeligi,
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In
Vitro) Tibbi Tanmi Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki iriinler ile bunlarin {iretimini,
ithalatini, dagitim ve satigin1 yapan firma ve kurumlarin kayit islemlerinin yapildigt web
tabanli bir sistemdir.

TITUBB sisteminde firma kayit islemleri Maliye Bakanliginca yiiriitiilen Vergi Daireleri
Otomasyon Projesiyle (VEDOP) entegre yiiriitiilmektedir. Bu nedenle TITUBB firma kayit
islemlerinde “Tiirkiye Ticaret Sicil Gazetesi Fotokopisi ve Ticaret Oda Faaliyet Belgesi/Sicil
Kayit Formu” talep edilmemekte olup, yalnizca firma adina diizenlenmis noter onayli imza
sirkiilerinin ibrazi istenmektedir.

TiTUBB firma kayit islemleri asagidaki hususlar dikkate alinarak yapilmahdir:

1. 31/12/2012 tarihinden itibaren TITUBB sistemini kullanan tiim firmalar, kayit islemleri
i¢in 5070 Sayili Elektronik Imza Kanunu kapsaminda “giivenli elektronik imza” ya da
mobil imza kullanmaya baslamistir. TITUBB sistemini kullanan tiim firmalarin giivenli
elektronik imza ile sisteme giris yapabilmeleri i¢in, nitelikli elektronik sertifikalarini
(NES), yetkili elektronik sertifika hizmet saglayicilarindan temin etmis olmasi
gerekmektedir. Giivenli elektronik imza ya da mobil imza olmadan TITUBB sistemine
sifreli giris alanlarindan giris yapilamamaktadir. Yeni firma kaydi linkini kullanarak
yapilan yeni firma kaydi ve onayli olmayan statiideki firma giincellemesinde de firma
yetkilisinin  e-imzali/mobil imzali girisi istenecektir. E-imza alimi asamasinda
kurumumuzda yapilan herhangi bir islem yoktur. TITUBB’a giris esnasinda program
bilgisayariniza takilan e-imza ile baglant1 kurmaktadir.

2. Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki {irlinlerin iiretimini, ithalatini, dagitim ve satigini
yapan firma ve kurumlarin http://ubb.titck.gov.tr/ adresinde yer alan “Kullanici
Dokiimanlar1” linki yardimiyla firma kayit formunun ilgili alanlarina veri giris islemlerini
tamamladiktan sonra, asagida yer alan bilgi-belgeleri ekteki dilekge ile birlikte dosya
icinde kolayca incelenebilir tarzda hazirlayarak Kurumumuza gondermesi gerekmektedir.

3. Basvuru dosyasinda sirasi ile asagidakiler olmalidir:

3.1. Firma kayit basvuru dilekgesi TITUBB sisteminde tanimlanan Firma Yetkilisince
imzalanmalidir. (Dilekge 6rnegi duyuru ekindedir.)

3.2. Taahhiitname (Taahhiitname, firma kayit bagvurusu tamamlandiktan sonra yazdir
butonu kullanilarak sistem tizerinden ¢ikt1 olarak alinmalidir. Taahhiitnameye firma
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kasesi basilmali ve firma yetkilisi/yetkilileri tarafindan 1slak imzali olmalidir.
Kagedeki bilgiler sistemdeki firma bilgileri ile tutarli ve giincel olmalidir.)

3.3. Firma adina diizenlenmis (firma ticaret unvani ve adresinin yer aldig1) noter onayl bir
yildan eski olmayan giincel imza sirkiileri TITUBB sisteminde firma kayit sayfasinin
ilgili alanma diiz ve okunakli bir sekilde “PDF” formatinda kaydedilmeli ve sisteme
yiiklenen imza sirkiileri bagvuru dosyastyla Kurumumuza génderilmelidir. Firma ad1
ile adresinin belirtilmedigi sahis adina diizenlenen imza beyannamesi/sirkiileri ve
ayrica, dayanak goOsterilmeyen ( ticaret sicil gazetesi veya meslek odasi) imza
beyannamesi/sirkiileri  kabul edilmemektedir. Imza yetkilerinin  miisterek
kullanilacag:r belirtilmigse firma kayit formunda tiim yetkililerin 1slak imzasi
olmalidir. Sisteme yiliklenen ve Kuruma gonderilen imza sirkiileri ayni olmalidir.
(noter kagesi de dahil)

4. Sahis firmalarinda; sahsi firma adi/adresi ile imza sirkiilerinde/beyannamesinde belirtilen
firma adi/adresi, diger firmalarda ise; Vergi Dairesinden gelen firma adi/adresi ile imza
sirkiilerinde/beyannamesinde belirtilen firma adi/adresi arasindaki farklilikta Tiirk Dil
Kurumu kurallara uyan anlamli kisaltmalar kabul edilecektir.(nevi kisaltmalari, turizm
yerine “tur”, cadde yerine “cd” vs.)

5. Sahis firmalarinda vergi numarasi ile VEDOP sisteminden bilgiler getirildiginde ilgili
kisinin soyadi, ad1 ve baba adi gelmektedir. Baba adinin imza sirkiilerinde yer alip
almamasi dikkate alinmamaktadir.

6. Imza sirkiileri/beyannamesi yetki baslangic tarihi olarak ticaret sicil gazetesi/meslek
odasinin yani sira tescil tarihinin yani sira yayimlanma tarihi veya ortaklar kurulunda
alian karar tarihi de kabul edilecektir. Yetki bitis tarithi veya yetki siiresi yok ise siiresiz
secenegi isaretlenmelidir.

7. Imza sirkiileri/beyannamesinde firma yetkilisi olarak belirtilen kisi T.C. vatandas1 ise
TITUBB sisteminde de yetkili kisi olarak tanimlanmalidir. Vekalet verilen durumlarda
vekil yalnizca imza atmaya yetkili olup TITUBB sistemine yetkili olarak atanmamalidir.
Eger imza sirkiileri/beyannamesinde firma yetkilisi olarak belirtilen kisi yabanct uyruklu
ise T.C. vatandas1 olan kisiye vekalet verilerek bu kisi TITUBB sistemine yetkili olarak
tanimlanmalidir. Bu kosul i¢in duyurunun 3 maddesinde belirtilen belgelere ek olarak
vekaletname ve vekalet verilen kiginin imza beyannamesi de sisteme yiiklenmeli ve
dilekg¢enin ekinde gonderilmelidir.

8. Yapilan her yeni firma kaydi ve firma kaydi iizerindeki giincellemeler igin sistem
tarafindan otomatik olarak bir islem takip numarasi verilir. Dosya ekinde gonderilen firma
kayit formunda yer alan islem takip numarali kayitlar degerlendirilmekte olup, basvuru
dosyasiyla gonderilen firma kayit formunun; “Y” konumda olan ve incelenmesi talep
edilen takip numarasina sahip firma kayit formu oldugu kontrol edilerek bagvurulmalidir.

9. TITUBB sisteminde, firmalar sistemde kayitli e-posta adreslerine ve kayith firma
yetkilisine ulasamamalart halinde, ilgililerin orijinal ya da noter onayli gilincel imza
sirkiileri ile birlikte yeni kullanici adinin, TC Kimlik Numarasinin, e-posta adresinin,
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telefon ve fax numarasinin belirtildigi, yeni firma yetkilisinin imzasini tagiyan bir
dilek¢eyle Kurumumuza bagvurmalar1 gerekmektedir.

TITUBB sisteminde, kullanicilar firma yetkilisi tarafindan sistem {izerinden atanacak
olup, kullanic1 kayit islemleri i¢cin Kurumumuza herhangi bir bagvuru yapilmayacaktir.
Kamu kurum veya kuruluslarinin TITUBB firma kayit yapmasi durumunda, firma kayit
sayfasinda bulunan “Kurum” butonu kullanilarak agilan sayfadaki alanlara veri giriginin
yapilmasi gerekmektedir.

TITUBB sisteminde bayilerin de kendi adlarma firma kayit islemlerini yapmasi
gerekmektedir. Bayilik basvurulari ise sistem iizerinden ilgili firmalara yapilabilecektir.
Bayilik basvurusu yapilan firmalar, bayilik taleplerini sistem tizerinden kontrol edebilecek
olup bayi onay veya ret islemlerini sistem {izerinden yapabileceklerdir. Ancak firma kaydi
yapan bayilerin, iiretici veya ithalatgt firmalar gibi TITUBB iiriin kayit islemlerini
yapmamalar1 gerekmektedir.

Sistemde kayitl: {iretici, ithalatci, bayi veya kurumlara iliskin firma/kurum kayit formunda
bulunan “Diger Iletisim Bilgileri” alanindaki telefon numarasi, belge geger (faks)
numarasi, web sitesi adresi, firma/kurum e-posta adresi, firma harita koordinatlari ile
firma/kurum yetkilisi e-posta adresleri bilgilerinin giincellenmesi TITUBB firma/kurum
kayit onaymi etkilemeyecektir. Bu alanlarin disinda kalan bilgilerin giincellenmesi
durumunda Kurumumuza yeniden TITUBB firma veya kurum kayit basvurusunda
bulunulmasi gereklidir.

Duyurular dogrultusunda girilmeyen veriler ve hazirlanmayan basvuru dosyalari isleme
alinmayacaktir.

Basvuru dosyasi incelenen firma ve kurumlara bilgilendirme amaci ile e-posta
gonderilecektir. Ayrica yazili bildirim yapilmayacaktir. Kayit islemi tamamlanan bagvuru
dosyalar1 tiim igerigiyle Kurumumuzda saklanmaktadir. Kayit basvurusu reddedilen
firmalarin/kurumlarin basvuru dosyalari i¢erisinde noter onayli imza sirkiisii/beyannamesi
varsa PTT Kargo yolu ile ilgili firmaya/kuruma iade edilmekte olup, gecikme ve
kaybolma Kurumumuz sorumlulugu disindadir. Dosyalarinizin adresinize teslim
edilebilmesi i¢in adres degisikliklerini Kurumumuza zamaninda bildirmeniz
gerekmektedir. Kayit onay1 tamamlanmayan firmalar/kurumlar i¢in gereken diizeltmeler
yapildiktan sonra bagvuru dosyasinin tiim igerigiyle tekrar hazirlanarak Kurumumuza
gonderilmesi gerekmektedir.

TITUBB firma kayit islemlerinde verilen taahhiitname geregi, TITUBBdaki bilgi-belge
degisiklikleri firma veya kurumlar tarafindan gecikmeksizin sisteme yansitilmalidir.
TITUBB Kayit onayr igin bagvuran firmanin kaydi altinda kayit islemi tamamlanmis
tirlinleri varsa s6z konusu basvuruya oncelik verilecektir.

TiTUBB sisteminde tutulan kayit islemlerinin veri girisleri, eslenmesi, giincellenmesi
aktarilmasi islemlerinin dogrulugu hususundaki her tiirlii hukuki ve cezai

sorumluluk firmalara aittir.
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Not: Bu duyuru 17/01/2013 tarihli 46897150.0.02.0.11.06/825069 sayil1 “Tibbi Cihaz
Ureticileri, ithalatcilari ve Bayilerine Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) Firma Kayit/Bildirim Basvurusu” baslikli duyurunun giincel halidir. Yukarida
belirtilen hususlar ayrica yazili olarak bildirilmeyecek olup duyuru dogrultusunda islem
yapilmasi gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ercan SIMSEK
Kurum Baskani a.
Kurum Baskan Yard.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.

Soglitozli Mahallesi,2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 54— Fax : (0 312) 218 30 59 e-Posta: info@titck.gov.tr

Not : Cevaplarda yazimizin dosya 6zel numaralar ile tarihinin belirtilmesi


mailto:info@titck.gov.tr

