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Tibbi Cihaz Sektdr Platformu olarak Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu CE Belgelerinin ve Uygunluk
Beyanlarinin giincellenme islemleri hakkinda yasanan sorunlar ile ilgili yazi iizerine kurum tarafindan SAM-
UTS Calisma grubuna uygulama ile ilgili sozlii olarak asagidaki bilgi verilmistir. (Bu bilgi duyuru olarak
cikmayacaktir.)

CE belgelerinin ve Uygunluk Beyanlarinin giincellenme islemleri 2020/ KK-1 sayili duyurya istinaden
yapilmakta ve taahhiitname ile birlikte giincel CE belgesinin ve Uygunluk Beyaninin, daha sonra da Apostil
onaylt CE belgesinin ve Uygunluk Beyaninin sunulmasi gerekmekteydi. Ancak covid-19 pandemi sebebiyle
calisma kosullariin degismesine istinaden s6z konusu apostilli belgelerin bagvurusunda izlenmesi gereken
adimlar soyledir:

1- Firma UTS’ den belge bagvurusu (yeni veya giincelleme) yaparken, belgenin apostilli veya apostilsiz

hali sisteme yiiklenir. Terciime her zamanki gibi yeminli terciiman kasesi icerir.

2- Kuruma fiziki evrak teslimi yapilir. Teslim edilecek fiziki evrak belgenin fotokopisi/apostilsiz kopyasi
olabilir.
3- Kurum UTS’den yapilan belgenin degerlendirmesini yapar, onay verirken belgeye revizyon iletir.

Revizyon igerisinde de “apostilli belgenin sunulmasi i¢in taahhiitname bagvurusu yapiniz” der.

4- Firma 2020/ KK-1 sayili duyuru ekindeki taahhiitname ile fiziki evraksiz taahhiitname basvurusu
yapar.

5- 1. Ve 4. Adimlarda UTS ve EBS den alinan evrak takip numaralari kurum ile paylasilir. Bdylelikle
kurum basvurularin bu siirece istinaden yapildigin1 degerlendirme siiresince ve sonrasinda takibinde dikkate
alir.

6- KK-1’e gore belge kopyasi ve taahhiitname ile belgelere 60 giin uzatma alindiktan sonra, 60 giin
icerisinde apostilli versiyonun gelmedigi durumlarda ayni belgenin veya apostilli versiyonunun yeniden

yukarida belirtilen islemler dahilinde sunulmasi halinde 60 giin daha uzatma alinabilecektir.

Ilgilenen iiyelerimize duyurulur.
Saygilarimizla.
Tolga ORUCOGLU
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