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Konu : fhracat igin Gerekli Serbest Satis Sertifikasi

Serbest Satig Sertifikasi Bagvurusu Hakkinda
Uretici Firmalara Duyuru

Tibbi cihazlar icin Serbest Satis Sertifikas) basvuru dosyasinda ver almasi gereken bilgi ve
belgeler

1. Bagvuru Dilekcesi (Ornek dilekge ektedir.)

2. Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42 EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385 EEC) ve Viicut Diginda Kullamlan Tibbi Tam Cihazlan
Yonetmeligi (98/79 EC) kapsamindaki iiriinler i¢in Bakanh@gimiz T.C. llag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayit/bildirimlerinin tamamlanmis olmasi
gerekmektedir. fhrag edilecek iirinlerin listesi TITUBB’daki veriler kullamlarak
Excel tablosu seklinde CD ortaminda (Excel tablosunda Uriin Numarasy/barkod —
Uriin Etiket Adi — GMDN Ad1 bilgileri olacak sekilde) Tiirkge ve Ingilizee olarak
hazirlanmas: gerekmektedir.

3. Banka Dekontu (Makbuz): 17 Kasim 2011 tarihli T.C. Resmi Gazetede Maliye
Bakanlig: tarafindan yayimlanmis olan Teblig dogrultusunda, Tirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenecek veya onaylanacak her belgeye tahakkuk eden
para bedelinin yatinldiini gosterir banka dekontlannda; firmanin veya sahsin tinvany,
adi, firma yatinyor ise vergi numarasi, sahis yatinyor ise TC. kimlik numaras:, ilgili
birimin ad1 ne igin yatiriliyor ise isin adimin agiklanmas: bulunmalidir. Ayrica iade
islemlerinde; yukarida istenen bilgilere ek olarak iade nedenlerinin agik¢a ve anlagihir
sekilde bildirilmesi gerekmektedir. Harg bedeli, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Strateji Geligtirme Daire Baskanhf Muhasebe biriminin T.C. Ziraat Bankast A.S.
Cukurambar Subesi nezdinde agilan 1937-59211027-5001 (IBAN NO: TR44 0001
0019 3759 2110 2750 01 ) nolu hesaba 441,04 TL. olarak yatirilacakuir. Tiirkiye [lag
ve Tibbi Cihaz Kurumu ibaresi ve bedeli 6denmekte olan belge adi (Serbest Satig
Sertifikas1) yazdirilarak makbuzun asli ilgili birime teslim edilecektir. Banka dekontu
yerine internet ¢iktis1 kabul edilmemektedir.

4. Yukanda yer alan belgeler ayn ayn gdmlek dosyalara sirasiyla konularak dosya
i¢erisinde tasnif edilmis halde verilecektir.

5. Sertifikanizi ekteki drnege g6re hazirlayarak CD ortaminda génderiniz.

. Saim MAN
Kurum Bagkam

Ségiitdzil Mahallesi,2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0312) 218 30 54— Fax : (0 312) 218 30 59 e-Posta; info@iepm.oov.tr

Not : Cevaplarda yazinuzin dosya dzel numaralan ile tarihinin belirtilmesi
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TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki ckte yer alan giriinlerimizin yurt digina
ihracati igin gerekli olan “Serbest Satiy Sertifikastmin” tlarafimiza verilmesi hususunda
geregini arz ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kagse

(Génderilecek Adres: Tlirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu - S6giitszi Mahallesi 2176
Sokak No:5 06520 Cankaya / ANKARA)

Stgitdzi Mahatlesi, 2176 Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 54 Fax : (0 312) 218 30 59 e-Posta: infof@iegm. gov.ir

Not ; Cevaplards yazimuon dusya 8zel nunaralan ile tarihinin belirtilmesi
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TO WHOM IT MAY CONCERN

HEALTH CERTIFICATE
Free Sales Certificate
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sold in Turkey and European Union and exported to other countries.

his certificate expires after 12 months from the date of issue.
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- Sincerely Yours
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THE REPUBLIC OF TURKEY

LJ
’) MINISTRY OF HEALTH
(Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Date of issue: ........

Medical devices, which are in the scope of 93/42/EEC Medical Devices Directive, listed
additional page(s), produced by the manufacturer called “.ooniiiiiiin

Ercan SIMSEK, MD.
Vice President

»* can be freely >ll |
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LIST OF THE PRODUCT

) ‘_A—J

BARCODE PRODUCT NAME GMDN NAME

End of Product(s) List

Name of Manufacturer/ Address

Turkish Medicines and Medical Devices Agency 06520 Cankaya-Ankara-TURKIYE
Phone:+90 312 218 30 57 Fax: +90 312 218 30 39 Note:Please determine the section code,
reference number and date in your answers

http:\\www.iegm.gov.tr

Ercan SIMSEK, MD.
Vice President
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