EUDAMED AKTOR KAYDI YAPILMASI
HAKKINDA DUYURU

Bilindigi Uzere Avrupa Komisyonu tarafindan EUDAMED (European Database on
Medical Devices), Aktor kayit modualt 1 Aralik 2020 tarihinde kullanima sunulmustur. Yine
Avrupa Komisyonu tarafindan “EUDAMED Kullanma Rehberi” yayimlanmis ve Kurumumuz
tarafindan da ilgili Rehberin ceviri islemi gerceklestirilmistir. Bu kapsamda 02.06.2021 tarihli
31499 sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsamindaki iktisadi
isletmecilerin (Uretici, Yetkili Temsilci, ithalatci, SIP Ureticisi) ekte yer alan kilavuz
dogrultusunda EUDAMED'te  aktér kayit modulune kayitlarini  gercgeklestirmeleri
gerekmektedir.

Bu minvalde, tlkemizde faaliyet gosteren ilgili iktisadi isletmecilerin EUDAMED'te aktor
kayit basvurularini yapmasi gerekmekte olup, yapilan basvurular Kurumumuz tarafindan
incelenecektir.

iktisadi isletmeciler tarafindan ilgili kayit islemleri gerceklestirilirken EUDAMED'e girilen
firma iletisim bilgileri (adres, e-posta vb.) ile Uriin Takip Sistemi (UTS) ve Cekirdek Kaynak
Yénetim Sistemi (CKYS) de yer alan bilgilerin uyumlu olmasi gerekmektedir.

ilgili taraflara énemle duyurulur.
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https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/announcement/Eudamedikullanmarehberi_192481f5-714c-44e4-94c3-f0e3d434b541.pdf

