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Tiim Odalar
(Genel Sekreterlik)

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan tibbi cihazlar ve in vitro tan1 amach tibbi cihazlara
yonelik piyasa gozetimi ve denetimi ile uyar: sistemi faaliyetleri kapsaminda yiiriitiilen islemlere iliskin
bilgilendirme yapilmaistir.

Bu kapsamda, Kurum tarafindan yiiriitiilen denetim ve inceleme faaliyetlerine iliskin bildirimlerin, ilgili
mevzuat dogrultusunda resmi yazisma ve tebligat usulleri cercevesinde gerceklestirildigi; 7223 sayili Uriin
Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu kapsaminda uygulanan idari yaptirimlara iliskin bilgilerin ise
Kurumun internet sitesi ve Uriin Takip Sistemi (UTS) {izerinden ilan edildigi belirtilmistir.

Ayrica, soz konusu islemlere iliskin olarak belirtilen resm1 bildirim yontemleri disinda SMS ve benzeri kanallar
araciligryla Kurum tarafindan duyuru veya bilgilendirme yapilmadig: ifade edilmistir.

Ilgili iiyelerinizin konu hakkinda bilgilendirilmesi hususunda geregini rica ederim.
Saygilarimla,
¢~ imza

Mustafa SARACOZ
Genel Sekreter

EK: T1bbi Cihaz Denetim Siirecindeki Iletisim Yontemleri (1 Sayfa)
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TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU BASKANLIK MAKAMI
(Hiseyin CELIK)
TIBBI CIHAZ ULUSLARARASI KOORDINASYON VE MEVZUAT
BIRIMI
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Konu : Tibbi Cihaz Denetim Siirecindeki Iletisim
Y Oontemleri
DAGITIM YERLERINE

Bilindigi iizere tibbi cihazlarin ve in vitro tan1 amagli tibbi cihazlarin piyasa gbzetim ve denetimi ile uyari
sistemi faaliyetleri 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu dogrultusunda Kurumumuzca
ytritilmektedir. Yiiriitilen denetim ve inceleme faaliyetleri kapsaminda ilgili taraflarla olan iletisim, Resmi
Yazigmalarda Uygulanacak Usul ve Esaslar Hakkinda Y dnetmelik dogrultusunda resmi yazisma ile saglanmakta
ve 7201 Sayili Tebligat Kanununa uygun olarak yiiriitilmektedir. Bununla birlikte 7223 sayili Kanun
dogrultusunda uygulanan idari yaptirimlara iliskin bilgiler mezkur Kanunun 16 nc1 maddesinin sekizinci fikrasi
dogrultusunda Kurum internet sitesi (https://www titck. gov.tr/faaliyetalanlari/denetim/tibbi-cihaz-teknik-
duzenlemeye-aykiri-urunler |, https://www. titck.gov.tr/faaliyetalanlari/denctim/tibbi-cihaz-euvensiz-urunler ve
Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinden ilan edilmektedir. Bu kapsamda Kurumumuzca yiiriitiilen islemlere iliskin,
yukarida bahsi gegen yontemler haricinde SMS, vb. kanallar iizerinden Kurumumuzca duyuru veya bilgilendirme
yapilmamaktadir.

Bilgilerinizi rica ederim.

Hiiseyin CELIK
Kurum Bagkani

Dagitim: _
SEIS-Tiirkiye Saglik Endiistrisi Isverenleri Sendikasi
TUMDEF-Tibbi Cihaz Uretici Tedarik¢i Dernekleri
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