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_ Tibbi Cihaz Ureticileri Ve ithalatcilaria
TITUBB Belge Kayit Basvurusu Hakkinda Duyuru

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi
ve Viicut Disinda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki
{iriinlerin kayit/bildirim islemleri Kurumumuzun vyiiriittiigii Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) yapilmaktadir.

TITUBB’da belge kayit islemlerinde firmalar tarafindan sisteme veri girisi yapilan
dokiimanlarin (Uygunluk Beyani, EC Sertifikasi, 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi,
Yetkili Distribiitorlik Belgesi), birden fazla sayfadan olusmasi durumunda her bir sayfada,
belgeyi diizenleyen sahsin; Adi, Soyadi ve Unvani ve imzasinin bulunmasi kosulu aranmakta
ve bu kosulu saglamayan belgelerin kayit bildirim talepleri reddedilmekte idi. Ancak
uygulamanin yliriirliige girmesi ile birlikte firmalar tarafindan bir takim sikintilar yasandigi
yoniinde geri bildirimler alinmistir ve konuya iliskin ek siire taninmasina karar verilmistir.
Bahsi gecen gerekge ile belgesi reddedilen firmalarin, Kurumumuza yeniden basvuru yapmast
halinde tarafimizca tekrar degerlendirilecegi hususunda;

Geregini ve bilgilerinizi rica ederim.

Dr. Saim ERMAN
Kurum Bagkani

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.
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