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Bashk: TITUBB Belge Kayit Bildirim Basvurusu Hakkinda Duyuru

Tibbi Cihaz Ureticileri ve Ithalatcilarina

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)
Belge Kayit Bildirim Basvurusu Hakkinda Duyuru

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullamilan (in Vitre) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi
kapsamindaki turiinlerin kayit/bildirim islemleri Genel Midirlugiimiiziin yirittigu
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas’na (TITUBB) yapilmaktadir. Anlan
yonetmelikler disindaki iirunlerin/cihazlarin TITUBB’a kayit/bildirimleri
yapilmayacaktir

TIiTUBB’nmin yeni versiyonu faaliyete baslamis olup yenilenen sistemde belge
kayit/bildirim islemleri asagidaki sekilde gerceklestirilecektir. Bununla birlikte
TiTUBB’da iiriin kayit/bildirim islemlerinin tamamlanmasi icin, iiriine ait belgelerin
yeni sistemden TITUBB kayit/bildirim onayimin bulunmasi gerekmektedir.

1.  Kullanic1 adi ve sifre ile sisteme giris yapilmasimin ardindan belge ekleme sayfasi
acilarak kayit yapilacak her bir belge tiiriine gore (Uygunluk Beyani, EC Sertifikasi,
13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi, Yetkili Distribiitorliik Belgesi, Kullanma
Kilavuzu ve Katalog) ayr1 ayr veri girisi yapilacaktir.

2. Uretici ve ithalatg1 firmalar/kurumlar tarafindan TITUBB’daki belge veri giris
islemleri tamamlandiktan sonra asagida yer alan belgeler ekteki dilekce ile birlikte
dosya icinde kolayca incelenebilir tarzda hazirlanarak Genel Midirligiimiize
gonderilecektir.

2.1 Uygunluk Beyam; TITUBB’da Orjinali ve Tiirkce cevirisi ilgili alanlara
(belge ekle) web iizerinden diiz ve okunakh sekilde pdf formatinda eklenecektir.
Ayrica basih dokiiman halinde gonderilmeyecektir.

2.2. Uretici tarafindan hazirlanan Uygunluk Beyanr’min disinda onaylanmis
kuruluslar tarafindan diizenlenen EC Sertifikalarinin ash, Tiirk noter onayhsi,
apostil onayhsi1 ve iiretici iilkede bulunan Tiirk konsolosluk-biiyiikelcilik
onayhisindan herhangi birisi ile yeminli Tirkce cevirisi basih dokiiman olarak
ekteki dilekc¢e ile Kurumumuza gonderilecektir. (Noter onayh belgelerden ash
goriilerek onaylandigim belirtir; ashnin aynmidir, ash gorilmiistiir, ashna
uygundur kaseleri olanlar kabul edilecektir. Ibraz edilenin aymdir, fotokopisi



2.3.

2.4.

2.5.

goriilmiistiir gibi ash disinda herhangi bir suret goriilerek onaylananlar ile
renkli fotokopiler kabul edilmeyecektir.) Sisteme yalmizca belge ve ekleri
yiklenecek; belgeye ait noter onayi, apostil onayr veya herhangi baska bir
evrak sisteme yiiklenmeyecektir.

Varsa cihazin ireticisine ait 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi’nin asl,
Tirk noter onayhsi, apostil onayhs1 ve iiretici iilkede bulunan Tiirk
konsolosluk-biiyiikelcilik onayhisindan herhangi birisi ile yeminli Tiirkce
cevirisi TITUBB’da ilgili alanlara (belge ekle) web iizerinden diiz ve okunakl
sekilde pdf formatinda

eklenecektir. Eklenen belge basili dokiiman olarak da ekteki dilekce ile
Kurumumuza gonderilecektir. (Noter onayh belgelerden ash goriilerek
onaylandigimn belirtir; ashmin aymdir, ash goriilmiistiir, ashna uygundur
kaseleri olanlar kabul edilecektir. Ibraz edilenin aymdir, fotokopisi
goriulmiistiir gibi ash disinda herhangi bir suret goriillerek onaylananlar ile
renkli fotokopiler kabul edilmeyecektir.)

Varsa Yetkili Distribiitorliik Belgesi’nin ash, Tiirk noter onaylsi, apostil
onayhsi ve iiretici iilkede bulunan Tiirk konsolosluk-biiyiikel¢ilik onayhsindan
herhangi birisi ile yeminli Tiirkce ¢evirisi TITUBB’da ilgili alanlara (belge ekle)
web iizerinden diiz ve okunakh sekilde pdf formatinda eklenecektir. Eklenen
belge basih dokiiman olarak da ekteki dilekce ile Kurumumuza gonderilecektir.
(Noter onayh belgelerden ash goriilerek onaylandigini belirtir; ashmin aymdir,
ash goriilmiistiir, ashna uygundur kaseleri olanlar kabul edilecektir. Ibraz
edilenin aymdir, fotokopisi goriilmiistiir gibi ash disinda herhangi bir suret
goriilerek onaylananlar ile renkli fotokopiler kabul edilmeyecektir.)

Kullamm Kilavuzu; TITUBB’da Orjinali ve Tiirkce cevirisi ilgili alanlara
(belge ekle) web iizerinden diiz ve okunakh sekilde pdf formatinda eklenecektir.
Ayrica basih  dokiiman halinde gonderilmeyecektir. Tibbi Cihaz
Yonetmeliklerine gore kullanma kilavuzu zorunlulugu bulunan iiriinler icin bu
belgenin kaydedilmesi gerekmektedir.



9.

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

Belge ve dokiiman gonderilmeden once Tiirkce cevirilerde hata olup olmadigi
kontrol edilmelidir. Ceviri hatalar1 tespit edildigi takdirde belgeler incelemeye
alinmamaktadir.

TiTUBB sisteminde yapilan kontrollerde veri ve belge girislerinde tespit edilen
usulsiizlik ve teknik diizenlemelere aykirihiklarda tiim sorumluluk ilgili
iretici/ithalatci  firmalara/kurumlara ait olup tespit edilen bu belgelerin
kayit/bildirim onay1 kaldirilacaktir.

Oncelikli durumlar icin ilgili kurum veya kurulustan alinan resmi yazi vb. (istekli
firma bilgilerinin ve ilgili iiriin bilgilerinin yer aldigi) belgelerin tarafimiza ibraz
edilmesi durumunda basvuru 7 (yedi) giin icerisinde sonuclandirilabilecektir.
Basvuru dilekcesine oncelikli durumu belirtir dokiiman eklenmelidir. ihale ile ilgili
diger dokiimanlar onceliklendirme icin kabul edilmeyecektir.

Basvuru dosyasinda sirasi ile asagidakiler olmahdir.
6.1. Ekteki ornege uygun basvuru dilekcesi
6.2. Yukanridaki (5. Maddedeki) oncelikli durumlarla ilgili dokuman (ayrica
faks yolu ile Genel Miidiirliigiimiize gonderilmesi gerekmektedir.)
6.3. Yukaridaki 2.2. maddedeki dokuman
6.4. Yukaridaki 2.3. maddedeki dokuman
6.5. Yukaridaki 2.4. maddedeki dokuman
6.6. Katalog hari¢ tiim belgelerin, kayit bildirim onaylarnn icin dilekce
gonderilmesi zorunludur.
Duyurular dogrultusunda girilmeyen veriler ve hazirlanmayan basvuru dosyalan

isleme aliInmayacaktir.
Belge basvuru dilek¢enizde numarasi belirtilen belgeler incelenecektir. Dilek¢cede
numarasi belirtilmeyen belgeler isleme alinmayacaktir.

Incelenen basvuru dosyalar: tiim icerigi ile birlikte iadeli taahiitlii posta yolu ile



ilgili  firmaya/kuruma iade edilmekte olup postadaki gecikme ve kaybolma
Kurumumuz sorumlulugu disindadir. Dosyalarimzin adresinize teslim edilebilmesi
icin adres degisikliklerini Kurumumuza zamaninda bildirmeniz gerekmektedir.
Kayit/bildirim onayr tamamlanmayan belgeler icin gereken diizeltmeler yapildiktan
sonra Kurumumuza tekrar dosya hazirlanarak basvuru yapilacaktir.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskani

Ek: Ornek Dilekce


http://www.titubb.org/Lists/Duyuru%20%20SB/Attachments/61/örnek%20dilekçe.docx

