TIBBi CIHAZLAR iCIN KAYIT TEBLiGIi TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amaci; Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani cihazlar
Yonetmeligi kapsamindaki tibbi cihazlara yonelik kayit sisteminin usul ve esaslarini
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani cihazlar
Yonetmeligi kapsamindaki cihazlarin piyasaya arzi sirasinda kayit sistemine iliskin usul ve
esaslar ile piyasaya arzindan sorumlu imalatgi, yasal temsilci, ithalatgi, satict ve Kurumun
yiirlitecegi is ve islemleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig; 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanuna, 5070 sayili Elektronik Imza Kanununa, 663 sayili Saglhk
Bakanligit ve Baglh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname’ye, Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin 14 {incii maddesi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin 13 {incii maddesi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi
Tani Cihazlar1 Yonetmeliginin 13 tinci maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Teblig’de yer alan;

(@) Askiya almak: TITUBB veri tabanindaki firma, belge ve iiriin kayitlarinin; bilgi ve belge
eksikligi, hatali veya gercek olmayan bilgi ve belge ibrazi, gilincellenmemis bilgi ve
belgeler ve Piyasa Gozetim ve Denetimi (PGD) raporlari gibi nedenlerle, gerekli
diizeltmeler yapilincaya kadar kayitlarin islevsiz kilinmasini (reddedilmesini/sifresiz
erisime kapatilmasi),

(b) Belge kaydi: Tibbi cihaz yonetmeliklerinin kayit ile ilgili maddelerinde belirtilen
belgelerin ve Kurumca istenen diger belgelerin TITUBB’a kay1t edilmesinti,

(c) Elektronik imza: Baska bir elektronik veriye eklenen veya elektronik veriyle mantiksal
baglantisi bulunan ve kimlik dogrulama amaciyla kullanilan elektronik veriyi,

(d) Firma kaydi: Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlari i¢inde tibbi cihaz {iretimi, ithalati, ihracati,
satis1 yapan ger¢ek ve/veya tiizel kisi ve kurumlar ile tibbi cihazlar konusunda faaliyet
gosteren yabanci bir firmanin Tirkiye’deki yasal temsilcisi olan gergek ve/veya tiizel
kisi ve kurumlara ait firma bilgilerinin TITUBB’a kayit edilmesini,

(¢) Firma kullanicisi: Firma yetkilisi tarafindan TITUBB ile ilgili islemleri yapmada simirl:
diizeyde yetkilendirilmis kisiyi,



(e) Firma yetkilisi: Tibbi cihaz iiretimi, ithalati, ihracati, satis1 yapan gergek ve/veya tiizel
kisiler i¢in imza sirkiilerine, kamu ve kamu tiizel kurumlar i¢in temsil yetki belgesine
haiz olarak TITUBB da kayit islemlerini yapmaya yetkili kisileri ya da isitme
merkezleri, ortez protez uygulama merkezleri, optisyenlik miiesseseleri ve eczaneler
adina TITUBB da kayit islemlerini yapmaya yetkili sorumlu miidiirii,

(f) GS1: Global Standartlar Merkezini,
(g) HIBCC: Saglik Endiistrisi Is Haberlesme Konseyini,

(h) Katalog: Uriinleri, gorselleri de dahil olmak iizere nitelikleri bakimindan tanitmak,
arandiklarinda bulunmalarini saglamak amaciyla yazili veya elektronik ortamda
hazirlanmis dokiimanlari,

(i) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

(j) Mobil imza: Cep telefonu ve GSM SIM Kkart kullanilarak 5070 sayili Elektronik imza
Kanunu ve ilgili yasal mevzuata uygun olarak 1slak imza niteliginde giivenli bir bigimde
elektronik imza islemi yapilmasina imkan saglayan uygulamayi,

(k) Serbest satis sertifikas1: Thracat yapilan iilke tarafindan istenilen, tibbi cihazlarin iilkemiz
kurallarina uygunlugu gosterir Kurumca verilen belgeyi,

() Taahhiitname: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi sistemine sunulmus
bulunan bilgi ve belgelerin dogru oldugu, bu bilgi veya belgelerde bir degisiklik olmasi
durumunda bu degisikligin bildirilecegi, iriinler hakkinda basili veya elektronik ortamda
yapilacak tiim veri bildirimlerinin, verilen bilgi ve belgelerin yanlighiginin tespiti halinde
her tiirlii idari ve hukuki sorumlulugun firmaya ait olduguna dair beyani,

(m)Tibbi cihaz yonetmelikleri: Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar
Y 6netmeligini,

(n) TITUBB firiin numarast: Tibbi cihazin GS1 veya HIBCC numaralar1 olmas: halinde bu
numaralar1 aksi taktirde TITUBB tarafindan kayit sirasinda iiretilen numarayt,

(0) Tiirkiye ilag ve tibbi cihaz ulusal bilgi bankasi (TITUBB): Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disginda Kullanilan
(In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Y&netmeligi kapsamindaki iiriinler ile bunlarin iiretimini,
ithalatini, dagitim ve satisini yapan firma ve kurumlarin kayit islemlerinin yapildigi web
tabanli bir sistemi,

(p) Uretici: Tibbi cihaz yonetmeliklerine uygun olarak piyasada hazir bulunan tibbi cihazlari
hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak {izere, bizzat
kendisi veya kendisi adina iigilincii bir kisi tarafindan yapilmis olmasina bakilmaksizin,



bir tibbi cihazi kendi adi altinda piyasaya arz etmeden Once tasarlayan, iireten,
paketleyen ve etiketleyen gercek veya tiizel kisiyi; ayrica bir veya birden fazla hazir
iiriinii bir araya getiren, paketleyen, isleyen, tamamen yenileyen ve/veya etiketleyen
ve/veya bunlar1 kendi adi altinda ve kullanim amaci dogrultusunda tibbi cihaz olarak
piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

(q) Uriin kayd1: Tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamindaki iiriinlerin bilgileri ile iiriinlere ait
etiketlerin TITUBB’a kayit edilmesini,

(r) Vergi daireleri tam otomasyon projesi (VEDOP): Maliye Bakanliginca yiiriitiilen
firmalarin vergi numaralari ile kayit altina alindig sistemi,

ifade eder.
IKiNCi BOLUM
Genel Esaslar, Kayit islemleri Usul ve Esaslan, Firma Kaydi,
Belge Kaydi, Uriin Kaydi,

Genel Esaslar

MADDE 5 — (1) Kurum; Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani cihazlar
Yonetmeligi kapsamindaki cihazlarin ve bu cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu firetici,
yasal temsilci, ithalat¢1 ve saticilarin kayitlarini tutar.

(2) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin {ireticisi; firma ve tibbi cihaz ile ilgili
gerekli bilgi ve belgeleri Kuruma bildirmek zorundadir.

(3) Tibbi cihazin treticisi tilke sinirlart disinda ise; yasal temsilcisi, ithalatgisi, firma ve tibbi
cihaz ile ilgili gerekli bilgi ve belgeleri Kuruma bildirmek zorundadir.

(4) Piyasaya arz sirasinda tibbi cihazlarin TITUBB’a kayitli olmasi zorunludur.
(5) Kurum, tibbi cihaz y&netmelikleri kapsamindaki cihazlarin TITUBB kayit islemlerinde,
tibbi cihazin EC sertifikasi, uygunluk beyani, etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte ihtiyag

halinde cihazi tanimlayici ilave bilgileri de talep edebilir.

(6) Eksik ya da hatali veri girisleri olan veya basvurusu olmayan kayit talepleri isleme
alinmaz.

(7) TITUBB da kayitli olan ancak gecerlilik siireleri dolan belgelerin ve bu belgelere bagl
iirtinlerin kayitlar askiya alinir.

(8) Firma kaydi askiya alindigi takdirde; kayitlar1 sadece gorme yetkisine sahip kisi ve
kuruluslar disindaki diger kisi ve kuruluslar firma, belge ve iirlin kayitlarina erisemez.

(9) E-imza ile mobil imza da dahil olmak iizere TITUBB sistemindeki kayit verilerinin
dogrulugu hususundaki her tiirlii idari ve hukuki sorumluluk firmalara aittir.



(10) Firmalar TITUBB da kaytli iiriinlerinin satisin1 yapmak maksadiyla TITUBB da kayith
olan diger firmalarla satis1 yapilacak {irlinler i¢in bayilik baglantis1 kurabilir. Firmalar
arasinda kurulan bu baglanti Kurum onayini gerektirmemektedir.

(11) Firma tarafindan tibbi cihaz satis1 yapmak amaciyla TITUBB da bayi olarak tanimlanan
kisi veya kurumlara ait bayilik verilerinin dogrulugu hususundaki her tiirlii idari ve hukuki
sorumluluk firmaya aittir.

(12) TITUBB da kayit islemlerinin tamamlanmasi; Tibbi Cihaz Y&netmelikleri uyarinca bilgi
ve belgelerin kontrol edilerek kayit altina alindigi anlamina gelmektedir. Bu islem onay
anlamina gelmez.

(13) TITUBB da firma, belge ve iiriin kayd: ile TITUBB’daki diger uygulamalara iligkin
duyurular (http://ubb.titck.gov.tr/) internet adresinden diizenli olarak takip edilmelidir.

Kayit islemleri Usul ve Esaslar '
MADDE 6 — (1) 5 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen kayit islemi; TITUBB da firma,
belge ve iiriin kaydi olarak gerceklesir.

(2) Kayit islemlerinin gerceklestirilebilmesi i¢in;
(a) Gergek ya da tiizel kisinin vergi numarasinin,
(b) Firma yetkilisi ile firma kullanicisinin TITUBB da e-imza ya da mobil imzasinin,
(c) Firma ve firma yetkilisine ait Kurumca yapilacak duyuru ile istenecek bilgi ve
belgelerin,
temin edilmesi gerekmektedir.

(3) Ureticisi yurt icinde olan iiriinler, bu iiriinlere ait Tiirkce uygunluk beyani ve EC
sertifikalarmnin asillar1 veya noter onayli suretleri ile TITUBB’a kaydedilir.

(4) Ureticisi yurt disinda olan iiriinler, bu iiriinlere ait Tiirkce uygunluk beyam ve EC
sertifikalarinin asillar1 veya suretlerinin bulundugu tlkenin dogrudan veya akredite Tiirk
Biiyiikel¢iligi veya Konsoloslugunca onaylanmasi sonrasinda TITUBB’a kaydedilir.

(5) Orijinal dili Tiirkce olmayan belge ve dokiimanlar, TITUBB’a, varsa apostil de dahil
olmak iizere noter onayli yeminli terciime biirolarinin marifetiyle yapilan Tiirkce ¢evirileri ile
birlikte kayit edilir.

(6) Orijinal dili Tiirk¢e olmayan ancak noter onayli yeminli terciime biirolarinin Tirkge
cevirisini gerektirmeyen etiket, katalog, kullanim kilavuzlart ve ihtiyag duyulan diger
dokiimanlar, TITUBB’a Tiirkce gevirileri ile birlikte kayit edilir.

(7) Belge ve dokiimanlarin Tiirk¢e ¢evirilerinin orijinal metne uygunlugu esastir. Ceviri
hatalar tespit edilen belge ve dokiimanlar incelemeye alinmaz.

(8) TITUBB’a kayit sirasinda tiim belgelerin gegerliliginin devam etmesi ve bu belgelerin
asillarina uygun olmasi gerekmektedir.

(9) TITUBB’a kayd: yapilacak belgelerde yer alan bilgiler ile TITUBB’a kayit sirasinda
girilen bilgilerin igerikleri birbirleri ile tutarli olacaktir.


http://ubb.titck.gov.tr/

(10) Tibbi cihazlar, uygunluk beyaninda; tiriin adi, tirtin kodu belirtilerek veya diger agik
ibarelerle atifta bulunmak suretiyle agik¢a tanimlanmis olmalidir.

(11) Kisi veya kurumlar; firma kaydi ile ilgili bilgi ve belgelerdeki degisikleri 15 giin
icerisinde TITUBB’a girerek, bu siire iginde Kuruma resmi basvuru yapar.

(12) Kisi veya kurumlar; TITUBB da kayith iiriinlere ait tiim belgelerin giincel olmasini
saglamakla ylikiimlidiir.

Firma Kaydi

MADDE 7 — (1) TITUBB, VEDOP sisteminden gercek/tiizel kisilige ait sahis/firma
bilgilerini, MERNIS sisteminden ise vatandashk bilgilerini almaktadir. Bu sebeple VEDOP
ve MERNIS sistemlerindeki bilgilerin giincel olmas1 gerekmektedir.

(2) TITUBB’a ilk defa firma kayd1 ve kayit giincellemeleri yapacak olan kisi veya kurumlar;

(@) http://ubb.titck.gov.tr/ internet adresinde kullanict dokiimanlar1 boliimiinde yer alan
bilgileri ve firma kaydi ile ilgili duyurular1 dikkate alir.

(b) http://ubb.titck.gov.tr/ internet adresinde yer alan baglantilar kullanilarak gergek/tiizel
kisilige ait vergi numarasi ile firmaya ait bilgi ve belge girisini/giincellemesini yapar.

(c) veri girigi tamamlandiktan sonra taahhiitname verir ve Kuruma resmi bagvuru yapar.

(3) Eczaneler, isitme cihazi uygulama merkezleri, ortez-protez uygulama merkezleri ve
optisyenlik miiesseselerinin TITUBB kayitlarina esas olan verileri, bu isyerlerinin ruhsat
kayitlarinin bulundugu sistemlerden TITUBB’a aktarilir.

Belge Kaydi
MADDE 8 — (1) TITUBB’a ilk defa belge kayd: ile belge kayitlarmin giincellemelerini
yapacak olan kisi veya kurumlar;
(a)http://ubb.titck.gov.tr/ internet adresinde kullanici dokiimanlari boliimiinde yer alan
bilgileri ve belge kaydi ile ilgili duyurular1 dikkate alir.

(b) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 11. Maddesinde, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeliginin 10. Maddesinde ve Viicut Disinda (In-Vitro) Kullanilan Tibbi
Tan1 Cihazlar1 Yonetmeliginin 7. Maddesinde yer alan Uygunluk Degerlendirme
Islemlerine uygun olarak diizenlenmis EC sertifikas1 ve uygunluk beyanina ait bilgi ve
belgelerin girisini veya giincellemesini, http://ubb.titck.gov.tr/ internet adresinde yer
alan baglantilar1 kullanarak yapar.

(c)Tibbi Cihaz Yonetmeligi Sinif IIb ve Sinif III {irlinlerin, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsamindaki tiim {riinlerin, Viicut Disinda (In-Vitro)
Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi EK 11 Liste A, Ek 11 Liste B ve Kisisel Test
Cihazlarinin kullanim kilavuzlarinin TITUBB’a kaydini yapar.

(¢) Tibbi Cihaz Yonetmeligi Simf I (steril ve O6l¢iim 6zelligi olmayan) ve Simf Ila
driinlerin, Viicut Diginda (In-Vitro) Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi EK
II’de belirtilen cihazlarin ve kisisel test cihazlarmin haricindeki diger IVD cihazlarin



kullanom kilavuzlar1 olmadan giivenli kullanimi miimkiin ise, kullanim kilavuzu
bulunmayabilir. Ancak, bu cihazlarm kullanim kilavuzlari varsa TITUBB’a kaydimni

yapar.
(d) iiriine ait katalogu TITUBB’a yiikler.

(e) TSE EN ISO 13485 Tibbi Cihaz Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasin1 TITUBB’a
kaydeder.

(f) varsa, tireticinin Tirkiye deki ithalatgr firma adma diizenledigi Yetki Belgesini
TITUBB’a kaydeder.

(g) TITUBB’a kaydedilen belgelerin ilk verilis tarihleri ile giincelleme tarihleri ayr1 ayri
belirtilmisse, baslangig tarihi olarak giincelleme tarihini sisteme kaydeder.

(h) TITUBB’a veri girisi tamamlandiktan sonra Kuruma resmi basvuru yapar.

Uriin Kaydi

MADDE 9 — (1) TITUBB’a ilk defa iiriin kayd: ile iiriin kayitlarmin giincellemelerini
yapacak olan kisi veya kurumlar; http://ubb.titck.gov.tr/ internet adresinde kullanici
dokiimanlar1 boliimiinde yer alan bilgileri ve {iriin kaydi ile ilgili duyurular: dikkate alir.

(2) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iiriinler; marka, model, katalog numarasi,
gruplandirma bilgileri, teknik 6zellikleri agisindan birbirinden ayirt edici 6zelligi olan cihazlar
TITUBB’da farkli {iriin numaralari ile ayr1 ayr1 kayzt edilir.

(3) Kisi ve kurumlar, TITUBB’a veri girisini tamamladiktan sonra Kuruma resmi basvuru
yapar.

(4) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek-1 Temel Gerekler 13.3 Maddesinin (b) fikras1 uyarinca
etikette tibbi cihazi tanimlayici nitelikte bilgiler bulunacaktir.

(5) TITUBB’a kayzt edilen etiket bilgi ve belgeleri Tiirk¢e olmalidir.

(6) TITUBB’a kayit edilen etiket bilgileri gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve
tanitict renkler uyumlagtirilmis standartlara uygun olmalidir. Standardi bulunmayanlar i¢in
sembol ve renkler tibbi cihazla birlikte verilen kullanim kilavuzunda agiklanmalidir.

(7) Uriiniin, TITUBB da kaydedilen iiriin numarasi ile piyasaya arz edilmesi zorunludur.

(8) Uriin TITUBB’a, TITUBB’un verdigi iiriin numaras: ile kaydedilir. Kayit GS1 veya
HIBCC kuruluslarindan temin edilen barkodlar ile de yapilabilir.

Islem Paketi veya Cihaz Sistemi Kaydi
MADDE 10 — (1) Tibbi Cihaz Y&netmeligi’nin 12 inci maddesine gore islem paketi veya
cihaz sistemi olarak degerlendirilen tibbi cihazlarin TITUBB’a kayit islemleri;



(@) CE isareti barindiran ancak TITUBB’a miinferiden kayitli olmayan birden fazla tibbi
cihazi bir araya getirmek suretiyle islem paketi veya cihaz sistemi olusturulabilmesi
icin TITUBB’a kayitli olmayan bu cihazlar ayr1 ayr1 TITUBB’a kaydedilir.

(b) TITUBB’a ayr1 ayr1 kayitli olan birden fazla tibbi cihazi bir araya getirmek suretiyle
olusturulan iglem paketi veya cihaz sistemi kapsamindaki nihai {iriin, islem paketi veya
cihaz sistemi beyani ile TITUBB’a kaydedilir.

(2) Bir islem paketi veya cihaz sisteminin CE isareti tasimayan cihazlarla birlesmesi veya
secilmis cihaz kombinasyonunun gercek kullanim amaciyla uyumlu olmamasi hallerinde, bu
cihaz kombinasyonlar1 tek bir tibbi cihaz olarak islem goriir ve Tibbi Cihaz Yonetmeliginin
11. maddesi kapsaminda yeni bir belgelendirme islemine tabi olunarak TITUBB’a kaydi
yapilir.

Ismarlama Cihaz Kaydi

MADDE 11 — (1) Ismarlama iiretilen tibbi cihazlar Kurumca yetkilendirilen gergek ve tiizel
kisiler ile Kurumca yetkilendirilmemis kamu hastaneleri, tiniversiteler ve 6zel hastaneler
tarafindan TITUBB’a kaydedilir.

(2) Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek VIII ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi Ek VI'ya gore 6zel amacgli cihazlarin (Ismarlama iiretilen tibbi cihazlar ile
1smarlama iiretilen ortez protez cihazlari) nihai iiriin olarak TITUBB’a kayit islemlerinde;

(@) Ismarlama {iretilen ortez protez cihazlari digindaki ismarlama iiretilen tibbi cihazlar, bu
cithazlara ait 4703 Sayili Kanun kapsamindaki teknik diizenlemeye ait dosyanin
Kuruma sunulmasini miiteakip TITUBB’a kaydedilir.

(b) TITUBB’a miinferiden kayitli olmayan tibbi cihazlar1 kullanarak ismarlama iiretilen
cihazin, tibbi cihaz olan pargalari ayr1 ayri TITUBBa kaydedilir.

(c) TITUBB’a ayr1 ayr1 kayith olan tibbi cihazlar: kullanarak 1smarlama iiretilen cihaz,
1smarlama iiretilen cihaz beyan: ile TITUBB’a kaydedilir.

(3) Ismarlama iiretilen cihazlarin tibbi cihaz olmayan pargalarinin TITUBB kayd: yapilmaz.

Serbest Satis Sertifikasi

Madde 12 - (1) Yurt iginde firetilerek ihracat1 yapilacak olan tibbi cihazlar ile yurt disindan
ithal edilen ancak bir bagka {ilkeye ihrag¢ edilecek olan tibbi cihazlar i¢in ithalat yapilacak iilke
tarafindan bu cihazlarin lilkemiz kurallarina uygunlugunu gosteren serbest satis sertifikasi
istenildigi takdirde, bu belge, s6z konusu cihazlarin TITUBB kayitlarmin yapilmas: kaydiyla
verilir.

(2) Serbest satis sertifikast bagvuru ve verilme kosullari (http://ubb.titck.gov.tr/) internet
adresinden diizenli olarak takip edilmelidir.



http://ubb.titck.gov.tr/

UCcUNCU BOLUM
Idari Yaptirnmlar ve Cezai Hiikiimler, Yiiriitme ve Yiiriirlik

Idari Yaptirnmlar ve Cezai Hiikiimler
Madde 13 - (1) Kurumca yapilan kayit incelemeleri ve denetimler sirasinda;
(@) TITUBB’daki kayith firma bilgilerinin tutarli veya giincel olmadiginin tespiti
durumunda; firma kayd askiya alinir ve iiriin kayitlarina sifresiz erisilemez.

(b) TITUBB’daki kayitli firma belgelerinin sahte veya tahrif edildiginin tespiti
durumunda; firma kaydi askiya alinir ve TCK uyarinca ilgililer hakkinda
Cumbhuriyet savciligina su¢ duyurusunda bulunulur.

(c) TITUBB da kayith iiriine ait belgelerin sahte veya tahrif edildiginin tespiti
durumunda;
(1) Belgelerin ve belgelere bagl iiriinlerin kayitlart askiya alinir ve 4703 sayili
kanunun ilgili hiikiimleri uygulanir.
(2) Ayrica TCK uyarinca ilgililer hakkinda Cumhuriyet savcilifina sug
duyurusunda bulunulur.

(¢c) TITUBB da kayith iiriine ait belgelerin tutarli ve giincel olmadiginin tespiti
durumunda; belgelerin ve belgelere bagl iiriinlerin kayitlari askiya alinir.

(d) Uriiniin orijinal etiketi ile TITUBB da kayith etiketi arasindaki igerik farkliliginin
tespiti durumunda; iiriin kaydi askiya alinir.

(e) Uriiniin etiketinin sahte veya orijinal etiketinin tahrif edildiginin tespiti
durumunda;
(1) Uriiniin kayd: askiya alinir ve 4703 sayili kanunun ilgili hiikiimleri uygulanir.
(2)Uriin piyasadan toplatilir ve TCK uyarinca ilgililer hakkinda Cumhuriyet
savciligina su¢ duyurusunda bulunulur.

(f) TITUBB’a kayith olmayan iiriinlerin piyasaya arz edilmesi durumunda 4703 sayili
kanunun ilgili hiikkiimleri uygulanir.

(g) TITUBB sistemine kayitli iiriinlerin sonradan giivensiz oldugunun tespiti
durumunda; iriiniin kaydi askiya alinir ve 4703 sayili kanunun ilgili hiikiimleri
uygulanir.

(2) TITUBB’a tibbi cihaz olarak kaydedilen ancak daha sonra tibb1 cihaz olmadigi anlasilan
veya tibbi cihaz vasfin1 kaybeden iirtinlerin kayitlar1 askiya alinir.



GECICI MADDE -1 8 inci maddenin 1 inci fikrasmin (e) bendi ile istenilen TSE EN I1SO
13485 Tibbi Cihaz Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasinin bu tebligin yiirlirlige giris
tarihinden itibaren en geg bir takvim yili icinde TITUBB’a kayit edilmesi gerekmektedir.

GECICi MADDE -2 8 inci maddenin 1 inci fikrasinin (d) bendi ile istenilen iiriine ait
katalogun bu tebligin yiiriirliige giris tarihinden itibaren en ge¢ 6 ay i¢inde TITUBB’a kayit
edilmesi gerekmektedir.

Yiiriirlik
MADDE 14 - (1) Bu Teblig yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 15 - (1) Bu Teblig hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.



