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Tibbi Cihaz Ureticileri ve Ithalat¢ilarina
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)
Belge Kayit/Bildirim Bagsvurusu Hakkinda Duyuru

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi
ve Viicut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yénetmeligi kapsamindaki
tiriinlerin kayit/bildirim islemleri Kurumumuzun vyiiriittigii Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TITUBB) yapilmaktadir. Anilan yonetmelikler —digindaki
tiriinlerin/cihazlarin TITUBBa kayit/bildirimleri yapilmayacaktir

TITUBB’da belge kayit/bildirim islemleri asagidaki sekilde gerceklestirilecektir.
Bununla birlikte TITUBB’da iiriin kayit/bildirim islemlerinin tamamlanmasi icin, iiriine
ait belgelerin yeni sistemden TITUBB Kkayit/bildirim onaymin bulunmasi
gerekmektedir.

1. Kullanici ad1 ve sifre ile sisteme giris yapilmasinin ardindan belge ekleme sayfasi agilarak
kayit yapilacak her bir belge tiiriine gore (Uygunluk Beyani, EC Sertifikas1, 13485 Kalite
Yonetim Sistemi Belgesi, Yetkili Distribiitorliik Belgesi, Kullanma Kilavuzu ve Katalog)
ayr1 ayr1 veri girisi yapilacaktir.

2. Uretici ve ithalatc1 firmalar/kurumlar tarafindan TITUBB’daki belge veri giris islemleri
tamamlandiktan sonra asagida yer alan belgeler ekteki dilekge ile birlikte dosya icinde
kolayca incelenebilir tarzda hazirlanarak Kurumumuza gonderilecektir.

2.1.  Uygunluk Beyani; TITUBB’da orjinali ve Tiirk¢e cevirisi ilgili alanlara (belge
ekle) web lizerinden diiz ve okunakli sekilde pdf formatinda eklenecektir. Ayrica
basili dokiiman halinde gonderilmeyecektir.

2.2.  Uretici tarafindan hazirlanan Uygunluk Beyani'nmin disinda onaylanmis kuruluslar
tarafindan diizenlenen EC Sertifikalarinin asli, Tiirk noter onaylisi, apostil onaylisi
ve iretici iilkede bulunan Tiirk konsolosluk-biiyiikelgilik onaylisindan herhangi
birisi ile yeminli Tirkge cevirisi basili dokiiman olarak ekteki dilekce ile
Kurumumuza gonderilecektir. (Noter onayli belgelerden asli  goriilerek
onaylandigini belirtir; aslinin aymidir, ash goriilmiistiir, aslina uygundur kaseleri
olanlar kabul edilecektir. Ibraz edilenin aynidir, fotokopisi goriilmiistiir gibi asl
disinda herhangi bir suret goriilerek onaylananlar ile renkli fotokopiler kabul
edilmeyecektir.) Sisteme belgeye ait noter onayi, apostil onayi ile birlikte belge
ve ekleri yiiklenecek olup; bunlarin harici bagka bir evrak yiiklenmeyecektir.
Sisteme yiiklenen ve Kuruma gonderilen belge aym olmahdir(noter kaseside
dahil)
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2.3. Varsa cihazn ireticisine ait 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi’nin asli, Tiirk
noter onaylisi, apostil onaylis1 ve iiretici iilkede bulunan Tiirk konsolosluk-
biiyiikelcilik onaylisindan herhangi birisi ile yeminli Tiirkge gevirisi TITUBB’da
ilgili alanlara (belge ekle) web lizerinden diiz ve okunakli sekilde pdf formatinda
eklenecektir. Eklenen belge basili dokiiman olarak da ekteki dilekge ile
Kurumumuza gonderilecektir. (Noter onayli belgelerden ashi  goriilerek
onaylandigini belirtir; aslinin aynidir, asli goriilmiistiir, aslina uygundur kaseleri
olanlar kabul edilecektir. Ibraz edilenin aynidir, fotokopisi gdriilmiistiir gibi ash
disinda herhangi bir suret goriilerek onaylananlar ile renkli fotokopiler kabul
edilmeyecektir). Sisteme belgeye ait noter onayi, apostil onayi ile birlikte belge
ve ekleri yiiklenecek olup; bunlarin harici baska bir evrak yiiklenmeyecektir.
Sisteme yiiklenen ve Kuruma gonderilen belge aym olmahdir(noter kaseside
dahil).

2.4. Varsa Yetkili Distribiitorliik Belgesi'nin asli, Tiirk noter onaylisi, apostil onaylisi
ve tretici lilkede bulunan Tiirk konsolosluk-biiyiikel¢ilik onaylisindan herhangi
birisi ile yeminli Tiirkge ¢evirisi TITUBB’da ilgili alanlara (belge ekle) web
tizerinden diiz ve okunakli sekilde pdf formatinda eklenecektir. Eklenen belge
basili dokiiman olarak da ekteki dilek¢e ile Kurumumuza gonderilecektir. (Noter
onaylt belgelerden ashi goriilerek onaylandigini belirtir; ashimin aynidir, ash
goriilmiistiir, aslina uygundur kaseleri olanlar kabul edilecektir. Ibraz edilenin
aynidir, fotokopisi goriilmiistiir gibi asli disinda herhangi bir suret goriilerek
onaylananlar ile renkli fotokopiler kabul edilmeyecektir). Sisteme belgeye ait
noter onayl, apostil onay ile birlikte belge ve ekleri yiiklenecek olup; bunlarin
harici baska bir evrak yiiklenmeyecektir. Sisteme yiiklenen ve Kuruma
gonderilen belge aym olmahidir(noter kaseside dahil).

2.5.  Kullamm Kilavuzu; TITUBB’da orjinali ve Tiirkge gevirisi ilgili alanlara (belge
ekle) web lizerinden diiz ve okunakli sekilde pdf formatinda eklenecektir. Ayrica
basih dokiiman halinde gonderilmeyecektir. Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine
gore kullanma kilavuzu zorunlulugu bulunan iiriinler icin bu belgenin
kaydedilmesi gerekmektedir.

2.6. Varsa, Katolog; TITUBB’da orjinali ve Tiirkce cevirisi ilgili alanlara (belge ekle)
web lizerinden diiz ve okunakli sekilde pdf formatinda eklenecektir. Ayrica basih
dokiiman halinde gonderilmeyecektir.

3. Belge ve dokiiman gonderilmeden once Tiirkce g¢evirilerde hata olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Ceviri hatalar tespit edildigi takdirde belgeler incelemeye alinmamaktadir.

4. TITUBB sisteminde yapilan kontrollerde veri ve belge girislerinde tespit edilen
usulsiizliik ve teknik diizenlemelere aykiriliklarda tiim sorumluluk ilgili {iretici/ithalat¢i
firmalara/kurumlara ait olup tespit edilen bu belgelerin kayit/bildirim onay1 kaldirilacaktir.
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10.

11.

12.

13.

14.

Basvurular Kurumumuz evrak kayit sirasina gore degerlendirilecektir. Firmalarin
sunacagi yazli ve sozIlii herhangi bir 6ncelik talebi dikkate alinmayacaktir. Sadece ilgili
saghk kurumunun kurumumuza hitaben resmi olarak gonderecegi gerekgeli ve iiriin
bilgilerinin yer aldig1 6ncelik talepleri degerlendirilecektir.

Basvuru dosyasinda sirasi ile agagidakiler olmalidir.

6.1. Ekteki 6rnege uygun basvuru dilekgesi

6.2. Yukaridaki 2.2. maddedeki dokuman

6.3. Yukaridaki 2.3. maddedeki dokuman

6.4. Yukaridaki 2.4. maddedeki dokuman

6.5. Katalog hari¢ tiim belgelerin, kayit/bildirim onaylari i¢in dilek¢e gonderilmesi
zorunludur.

Duyurular dogrultusunda girilmeyen veriler ve hazirlanmayan basvuru dosyalar1 isleme
alinmayacaktir.

Belge bagvuru dilekgenizde numarasi belirtilen belgeler incelenecektir. Dilekgede
numarast belirtilmeyen belgeler isleme alinmayacaktir.

EC Sertifikas1 ve Kalite Belgesinde ilk verilis tarthi ve revizyon tarihi ayri ayri
belirtilmigse baslangic tarihi olarak revizyon tarihi sisteme girilmelidir.

Imalatc1 adi/adresi eklenen ilgili belgede gegenle birebir ayni olmalidir.

Kullanma Kilavuzunun Tiirk¢e dahil biitiin dilleri kapsamasi halinde orijinal dokiiman
Tiirkce segenegi segilerek hepsi eklenmelidir.

Yetki belgesinde ozellikle bir tirlin adi, tanimi, markas1 vb. bilgisi bulunuyorsa sisteme
giris yapilirken kapsam kisminda bu bilgi belgede gecenle birebir ayni olmalidir. Eger
herhangi bir {irlin bilgisi yoksa kapsam kisminda “’biitiin {rlinler’” yazilmasi
gerekmektedir. Ayrica Yetki belgesinde tarih araligi belirtilmemigse sisteme sinirsiz
isaretlenerek giris yapilmasi gerekmektedir.

Kalite Belgesi verileri sisteme girilirken belgeyi veren kurulus bilgilerinin eklenen ilgili
belgede gecenle birebir ayn1 olmasina dikkat edilmelidir.

Incelenen bagvurular sistem iizerinden takip edilecek olup ayrica firmalara/kurumlara
yazili bildirim yapilmayacaktir. Kayit/bildirim onayr tamamlanmayan belgeler icin
gereken diizeltmeler yapildiktan sonra Kurumumuza tekrar dilek¢e ile basvuru
yapilacaktir.
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15. incelenen basvuru dosyalar1 tiim igerigi ile birlikte (eger iceriginde asil veya noter
onayh belge varsa) iadeli taahiitlii posta yolu ile ilgili firmaya/kuruma iade edilmekte
olup postadaki gecikme ve kaybolma Kurumumuz sorumlulugu disindadir. Dosyalarinizin
adresinize teslim edilebilmesi i¢in adres degisikliklerini Kurumumuza zamaninda
bildirmeniz gerekmektedir. Kayit/bildirim onay1 tamamlanmayan belgeler icin gereken
diizeltmeler yapildiktan sonra Kurumumuza tekrar dosya hazirlanarak bagvuru
yapilacaktir.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskant1

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