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KALITEST BELGELENDIRME VE EGITiM HIZMETLERI LIMITED SIRKETI’'DEN
TIBBI CIHAZLAR iCIN EC BELGESI ALMIS OLAN URETICILERE DUYURU

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Kapsaminda Kalitest Belgelendirme ve Egitim Hizmetleri Limited
Sirketi'nin Onaylanmis Kurulug Statiistiniin Kaldirilmasina Dair Teblig” 26.02.2013 tarihli ve
28571 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Bu Teblig ile firmanin sadece Tibbi Cihazlar i¢in EC
Belgesi diizenleme yetkisi iptal edilmistir.

23.02.2012 tarihli ve 28213 sayil1 Resmi Gazetede tadili yayimlanan Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslar1 ve Onaylanmis Kuruluslar Yonetmeligin 11 inci maddesinin 3 {incii fikrasindaki
“Faaliyeti kisitlanan, askiya alinan veya onaylanmis kurulus statiisiine son verilen veya kendi istegi
ile faaliyetine son veren bir onaylanmis kurulus, faaliyette bulundugu donemde yapmis oldugu
uygunluk degerlendirme iglemleri ile ilgili kayit ve belgeleri, ayni konuda faaliyette bulunan baska
bir onaylanmis kurulusa gerektiginde devredilmek iizere yetkili kuruluga teslim eder. Ancak, devri
vapan onaylanmis kurulusun 4 iincii maddenin tictincii fikrasimin (b) bendinde belirtilen siire icinde
kayit ve belgeleri muhafaza etme ve talebi halinde yetkili kurulusa sunma sorumluluklari devam
eder. Yetkili kurulus, onaylanmis kurulusun bu sorumluluklar: yerine getirmesi icin gereken
tedbirleri alir.” hiikmii mevcuttur.

Bu baglamda bahse konu Teblig’in yayimlanmasmi takip eden 15 is gilinli icerisinde
Bakanligimizca yetkilendirilmis olan diger onaylanmis kuruluslardan tarafinizca segilecek bir
onaylanmis kurulusa devredileceginiz,

Avrupa Birligi tarafindan yayimlanan kilavuz dokiimanlarina gdére mevcut belgelerinizin
devredildiginiz onaylanmis kurulus tarafindan uygunluk degerlendirme siireci tamamlanincaya kadar
gecerliligini koruyacagi, bunun i¢in azami siirenin ise 6 ay oldugu,

Bununla birlikte Kalitest’in askida oldugu siire igerisinde Bakanligimizca talep edilen diizeltici
faaliyetler kapsaminda Kalitest firmasi tarafindan yapilan incelemeler sonucu firmanizda tespit
edilmis olan uygunsuzluklar1 kapatma konusundaki faaliyetlerinizin ivedilikle neticelendirilmesi
gerektigi,

Bu siirecin saglikli yiiriitiilmesi adina Kurumumuz tarafindan gerekli adimlarin atilacagi,
iletisim kurmak i¢in md.nb@titck.gov.tr adresinden ve (0312) 218 30 74, 218 30 71, 218 32 61, 218
32 95, 218 35 74 nolu telefonlardan ulasabileceginiz hususlarinda bilgilerinizi rica ederim.
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