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Tibbi Cihaz Firmalar1 Tarafinda Yapilacak Simflandirma ve Smir Uriinler Goriis
Basvurulari ve Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Basvurularinin Elektronik Ortamda
Yapilmasi1 Hakkinda Duyuru

Bilindigi iizere tibbi cihazlar: 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut
Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y6netmelikleri hiikiimlerine tabidir.

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 ve Performans Degerlendirme Calismalart ile ilgili
hususlar 26.04.2011 tarih ve 27916 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu Ek. 10. maddesi, 07/06/2011 tarih ve 27957 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile 09.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi ve ilgili diizenlemelere gore yiiriitiilmektedir.

Tibbi cihaz firmalari1 ve Onaylanmis Kuruluslar bir iirliniin tibbi cihaz yonetmelikleri
kapsaminda degerlendirilip degerlendirilemeyecegi, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamina
giren trinlerin simiflandirilmasi hususunda bilgi talebi ve ilgili yonetmelikler kapsaminda
yapilmast planlanan tibbi cihaz klinik aragtirmalari ile performans degerlendirme g¢alisma
basvurulart (Akademik ve Tez amagli g¢alismalar hari¢) 17.02.2014 tarihinden itibaren
www.titck.gov.tr sayfasinda bulunan Elektronik Uygulamalar Projesi (EUP) sistemi
tizerinden elektronik ortamda “elektronik bagvuru kilavuzu” dogrultusunda yapalacaklardir.
Bu dogrultuda “ basvuru evraklar1 ve har¢ iicreti yatirilmasi gereken durumlarda
makbuz (CD haric) kilavuzda belirtildigi sekilde EUP sistemine yiiklenecektir. Bagvuru
dosyasi, gerekli evraklar ve CD ile birlikte halihazirda uygulandig1 gibi fiziki olarak
Kurumumuza iletilmeye devam edecektir”. 17.02.2014 tarihinden énce TITUBB sistemine
“kayitl ve onayli” durumda olan firmalarin EUP sistemine giris yapabilmeleri icin gerekli
sifreler otomatik olarak yetkili e-posta adreslerine iletilecektir. 17.02.2014 tarihi ve
sonrasinda TITUBB sistemine kaydolan ve bu tarihten sonra onaylanan firmalarin ise “Firma
Kayit Kilavuzunda” belirtilen sekilde EUP sistemine elektronik ortamda kayit iglemlerini
tamamlamalar1 ve ilgili kilavuzda belirtildigi sekilde gerekli belgelerle Kurumumuz Bilisim
Sistemleri Daire Baskanligi “Kurum Otomasyon Birimi’'ne” bagvurmalart gerekmektedir.
Bagvurular1 Kurum Otomasyon Birimince onaylandigi takdirde EUP sistemine giris i¢in
gerekli sifre otomatik olarak kendilerine iletilecektir.

Harg bedeli istenen bagvurular icin, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Strateji
Gelistirme Daire Bagkanligit Muhasebe biriminin T.C. Ziraat Bankasi A.S. Cukurambar
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dokiimaninda belirtilen iicret, ilgili bagvuru iicretleri olarak yatirilacaktir. Tiirkiye Ilag ve
T1ibbi Cihaz Kurumu ibaresi ve bedeli 6denmekte olan belge adi yazdirilarak makbuzun ash
ilgili birime teslim edilecektir. Banka dekontu yerine internet ¢iktis1 kabul edilmemektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskani

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