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Tibbi Cihaz Ureticilerine
Serbest Satis Sertifikas1 Basvurusu Hakkinda Duyuru

Kurumumuz tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullamlan (In Vitro)
T1ibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC) kapsaminda yer alan {riinler i¢in serbest satig
sertifikas1 diizenlenmektedir. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler
icin Serbest Satis Sertifikas1 diizenlenmemektedir. Tibbi cihazlar i¢in Serbest Satig
Sertifikas1 basvuru dosyasinda yer almasi gereken bilgi ve belgeler sunlardir:

1. Basvuru Dilekgesi (Ornek dilekge ektedir.)

2. lhrag edilecek tibbi cihazlarin/iiriinlerin Kurumumuz tarafindan vyiiriitiilen Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayit/bildirimlerinin tamamlanmis
olmas: gerekmektedir. Bu iiriinlerin listesi TITUBB’daki veriler kullanilarak Excel
tablosu seklinde; duyuru ekinde bulunan sertifika formatina yerlestirilmek suretiyle CD
ortaminda hazirlanmali ve bagvuru dosyasina konulmalidir.

3. Banka Dekontu (Makbuz): 17 Kasim 2011 tarihli T.C. Resmi Gazetede Maliye
Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan Teblig dogrultusunda, Kurumumuz tarafindan
diizenlenecek veya onaylanacak her belgeye tahakkuk eden para bedelinin yatirildigini
gosterir banka dekontlarinda; firmanin adi, vergi numarasi, ilgili birimin adi ne igin
yatiriliyor ise aciklanmasi bulunmalidir. Ayrica iade iglemlerinde; yukarida istenen
bilgilere ek olarak iade nedenlerinin agik¢a ve anlasilir sekilde bildirilmesi
gerekmektedir. Har¢ bedeli, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Strateji Gelistirme
Daire Baskanligt 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 Kurumumuz www.titck.gov.tr web sayfasinda “Fiyat Tarifesi(2014)”
dokiimaninda belirtildigi sekilde 1-50 iiriin arasi icin 200,00 TL, 51-250 iiriin arasi
icin 400,00 TL, 251 ve iizeri iiriin icin ise 600,00 TL olarak yatirilacaktir. Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu ibaresi ve bedeli 6denmekte olan belge adi (Serbest Satis
Sertifikas1) yazdirilarak makbuzun ash ilgili birime teslim edilecektir. Banka dekontu
yerine internet ¢iktis1 kabul edilmemektedir.

4. Yukarida yer alan belgeler ayr1 ayri gomlek dosyalara sirasiyla konularak dosya
igerisinde tasnif edilmis halde verilecektir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN

Bu belge 5070 sayili Elektronik Iimza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalannkstrum Baskani
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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