¥ Giden Evrak Servisi

Giden Evrak No: 104910
T.C. Giden Evrak Tarihi: 08.11.2012
SAGLIK BAKANLIGI Glvenlik Kodu: 320892

. islem Takip No: 768367
Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Fem taip o

Sayr :B.10.1.TiT.0.02.0.02.0.11.06/
Konu : TITUBB Firma Kayitlarinin Giincellenmesi

Tibbi Cihaz Ureticileri, Ithalateilar ve Bayilerine
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)
Firma Kayitlarinin Giincellenmesi Hakkinda

DUYURU

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlar
Yonetmeligi (98/79/EC) kapsamindaki iirlinlerin/cihazlarin ve bunlarin {iretimini, ithalatini,
dagitim ve satigin1 yapan firma ve kurumlarin kayit/bildirim islemlerinin yapildigi web tabanli
bir sistem olan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi1 (TITUBB)’ta kayitl bulunan
firmalarin temsilcileri tarafindan asagida belirtilen hususlar kapsaminda firma kayit bilgilerinin
kontrol edilmesi ve en ge¢ 31/12/2012 tarihine kadar giincelleme islemlerinin yapilmasi
gerekmektedir.

Belirtilen tarihten itibaren asagida belirtilen hususlarda gerekli giincellemeleri
yapmayan firmalarin kayitlar iptal edilecektir.

TITUBB sisteminde kayt altina alman tibbi cihaz tedarikgi firmalar1 ve bayilerinin kayit
bildirim islemleri Maliye Bakanliginca yiriitilen Vergi Daireleri Otomasyon Projesiyle
(VEDOP) entegre yiiriitiilmektedir. Bu islemler Eczane ve Optik firmalar1 hari¢ olmak iizere
Sahis Firmasi olanlar i¢cin TC Kimlik Numarasi tizerinden digerleri i¢in Vergi Kimlik Numarasi
tizerinden yapilmaktaydi. Ancak, Eczane, Optik, Ismarlama Protez Ortez Merkezleri ile Isitme
Cihazlar1 Merkezleri hari¢ diger tiim tibbi cihaz firmalarmi Vergi Kimlik Numarasi tizerinden
kaydederek uygulama birligi olusturmay1 amaglamaktayiz. Bu baglamda, TC Kimlik Numarasi
tizerinden yapilmis bulunan Sahsi Firma Kayit Bildirimleri en ge¢ 31/12/2012 tarihine kadar
giincelleme yapmak sureti ile Vergi Kimlik Numarasi {izerinden kaydedilmeli ve giincelleme
isleminin ardindan “Firma Kayit Bildirim Islemleri” hakkindaki duyurular dogrultusunda
Kurumumuza basvurulmalidir.

Ayni T.C. Kimlik Numarasi ve / veya Vergi Kimlik Numarasi ile yapilmis birden fazla
firma kaydi bulunan yani birden fazla tanimlayici numarasi olan firmalarin, giincel olan kaydinin
disinda onayli konumdaki miikerrer firma kayitlarini silmeleri gerekmektedir. Silinecek
firmalarda kayitli {iriin ve belgelerin sistemde kalacak olan firma kaydma aktarilmasi igin
belirtilen tarihe kadar Kurumumuza firma yetkilisine ait imza sirkiilerinin orijinali veya noter
onaylist ile birlikte dilek¢e verilmelidir. Dilek¢e de firma kasesi ile firma yetkilisine ait 1slak
imza bulunmalidir.

TITUBB firma kayit bildirim islemleri igin, sisttme online veri girisi yapilmasiin
ardindan “ubb.iegm.gov.tr” web adresindeki Saglik Bakanligi duyurular1 dogrultusunda
hazirlanan firma kayit basvuru dosyasmin Kurumumuza gonderilmesi gerekmektedir. TITUBB
sisteminde gereksiz veri depolanmasini engellemek amaciyla, veri girisinin yapilmasini takiben
45 (kirkbes) gilin igerisinde s6z konusu firma kayit bagvuru dosyasii Kurumumuza
gondermeyen firmalarin Kurumumuzca degerlendirilmeyen verileri sistem tarafindan otomatik
olarak silinecektir. Bu siire sonunda sisteme yeniden giris yapilmasi gerekmektedir.

31/12/2012 tarihinden itibaren Eczane, Optik, Ismarlama Protez Ortez Merkezleri ile
Isitme Cihazlar1 Merkezleri de dahil TITUBB sisteminin kullanan tiim firmalar kayit/bildirim
islemleri icin 5070 Sayili Elektronik Imza Kanunu kapsaminda “giivenli elektronik imza”
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kullanacaklardir. TITUBB sistemini kullanan tiim firmalarin giivenli elektronik imza
kullanabilmesi ve kendilerini TITUBB sistemine e-imza ile tanitabilmeleri icin, nitelikli
elektronik sertifikalarin1 (NES), yetkili elektronik sertifika hizmet saglayicilarindan temin etmis
olmasi gerektiginden firma yetkilileri e-imza ya da mobil imza siireglerini 31/12/2012 tarihine
kadar tamamlamalidir. Bu tarihten itibaren giivenli elektronik imza olmadan TITUBB’a sifte ile
giris yapilamayacaktir.

“Ismarlama Protez Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazlart Hakkinda Y®onetmelik”
kapsaminda faaliyet gdsteren Ismarlama Protez Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazlari Merkezleri
31.12.2012 tarihinden itibaren Cekirdek Kaynak Yonetimi Sistemi (CKYS)’den otomatik
aktarim yoluyla ve Mesul Midiriin TC Kimlik numarasi iizerinden elektronik ortamda
tamamlanacak ve firma yetkilisinin (mesul miidiiriin) e-posta adresine sistem tarafindan otomatik
olarak sifre gonderilecektir. Bu siire zarfinda 11 Saghk Miidiirliigiinde tutulan kayitlardaki firma
ad1, adresi, mesul miidiiriin TC Kimlik Numarasi ve e-posta bilgileri kontrol edilmeli ve hata
varsa diizeltilmelidir.

Eczane, Optik, Ismarlama Protez Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazlar1 Merkezlerinin
TITUBB kayitlarinda giincelleme islemleri sistem iizerinden yapilamamakta olup, bu firmalarin
oncelikle bagl olduklari 11 Saghk Miidiirliikleri aracilig: ile kayith bulunduklar1 IEGM2007 ya
da CKYS sisteminde bu giincellemeleri yaptiktan sonra kurumumuza bildirmeleri ve giincel
halinin aktarimini istenmeleri gerekmektedir. Aktarim talebini iceren dilekcede TITUBB’ta
kayitl olan yetkili kisinin TC Kimlik Numarasinin belirtilmelidir.

TITUBB’ta firma kayit formu sayfalarinda 19. Alanda yer alan firma yetkilisine ait imza
sirkiileri eksik olan tiim firmalarin kayitlarim sistem iizerinden giincellemesi ve TITUBB
sisteminde giincelledikten sonra “Firma Kaydi” hakkindaki duyurular dogrultusunda
Kurumumuza basvuru dosyasi gondermesi gerekmektedir. 31/12/2012 tarihinden itibaren kayit
formunda eksikleri olan firmalarin kayitlar1 iptal edilecektir.

NOT: TITUBB sisteminde tutulan kayit bildirimlerin veri girisleri, eslenmesi,
giincellenmesi ve aktarilmasi islemlerinin dogrulugu hususundaki her tiirlii hukuki ve
cezai sorumluluk firmalara aittir.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskani

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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