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1. Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan 08.11.2023 tarihinde

“TCOKKA - 02.06.2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi Kapsaminda Onaylanmis Kurulus
Atanmasi” ile ilgili duyuru yayinlanmistir.

S6z konusu duyuru su sekildedir;

“(AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar TGzUgu uyumlastirilarak 02.06.2021 tarihli ve
31499 mukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsaminda Notice Belgelendirme, Muayene ve Denetim Hizmetleri A.$. 3 Kasim
2023 tarihinde onaylanmis kurulus olarak atanmis ve New Approach Notified and
Designated Organisations (NANDO) bilgi sisteminde Avrupa Komisyonu
tarafindan yayimlanmistir.

Asagida belirtilen baglanti Gzerinden ilgili onaylanmis kurulusun iletisim bilgilerine
ve atama kapsamina ulasilabilmektedir.

https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-
bodies/notified-body-list?filter=leqislationld:34,countryld: 792 notificationStatus|d:1

2. 09.11.2023 tarihli 32364 Sayili Resmi Gazete 'de Hazine ve Maliye Bakanligi

tarafindan; “2024 Yilina Ait Genel Yatinm Ve Finansman Programinin
Uygulanmasina lligkin Usul ve Esaslarin Belirlenmesine Dair Teblig”
yayinlanmigtir.

. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) tarafindan 10.11.2023 tarihinde
“Klinik Aragtirmalarda Kullanilan Uriinlerin Kimyasal ve Farmasétik Kalite
Gerekliliklerine iliskin Kilavuz Taslagi ve Klinik Arastirmalarda Kullanilan
Arastirma Uriinleri ve Yardimci Beseri Tibbi Uriinlerin Etiketlenmesine iligkin
Kilavuz Taslagi Hakkinda” duyuru yayinlanmigtir.
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S06z konusu duyuru su sekildedir;

27/05/2023 tarihli ve 32203 sayil Resmi Gazete’de yayimlan Beseri Tibbi
Uriinlerin ~ Klinik  Arastirmalari  Hakkinda Yonetmelik kapsaminda  Klinik
Arastirmalarda Kullanilan Uriinlerin Kimyasal ve Farmasotik Kalite Gerekliliklerine
lliskin Kilavuz ve Klinik Arastirmalarda Kullanilan Arastirma Uriinleri ve Yardimci
Beseri Tibbi Urlinlerin Etiketlenmesine lliskin Kilavuz hazirlanmistir.

SOz konusu taslak kilavuzlar ve Gorus Bildirme Formu ekte paylasiimaktadir.
Taslak kilavuzlara iliskin gorUslerinizin tarafimizca degerlendiriimek Uzere en ge¢
30.11.2023 tarihi mesai bitimine kadar kad@titck.gov.tr adresinden iletilmesini rica
ederiz.

S6z konusu kilavuz taslaklarina ve konuya iligskin gerekli bilgilere Kurumumuz dis

gorus platformu olan https://ebs.titck.gov.tr/public/DisGorusPlatformu adresinden
de erigim saglanabilmektedir.

Arz Ederiz

Simdata ihale Danismanlik
0-312-963 13 63

www.simdata.org
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