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. Tibbi Cihaz Alimi Yapan idarelere
T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) Hakkinda

(Duyuru 2009/2)

Tibbi Cihaz Ydénetmelidi, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve

Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi kapsamindaki trtnlerin (bundan
sonra tibbi cihazlar olarak anilacaktir.) kayit/bildirim islemleri Genel MudurlGgimuizin
yurittiga T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) yapiimaktadir. Bu
cercevede;

1.

TITUBB Sistemi, yukanda belirtilen Yénetmelikler kapsamina giren Griinlerin/cihazlann
kayit/bildirimlerinin  yapildi§i web tabanli bir sistemdir. Kayiwbildirim sUrecinin
tamamlanabilmesi igin tibbi cihazlarla ilgili Yonetmeliklerin (aym zamanda ilgili AB
Direktiflerinin) 6ngérdigu bilgi ve belgelerin ibrazi yeterlidir. TITUBB’da tedarikgi firma,
arin ve bayi bilgilerinin Saglik Bakanhi@i onayli olmasi, ithalat¢1 ve Uretici firmalar
tarafindan Yonetmelik hikUmleri uyarinca AT Belgeleri (EC Sertifikalari, Uyguniuk
Beyani), Turkge etiket ve kullanim kilavuzu bilgilerinin sunuldugunu ve kayit/bildirim
surecinin tamamlandigini géstermektedir.

TiTUBB'a kayit/bildirim iglemleri, Grine ait Urin numaras! (barkod) ile yapiimaktadir.
Orijinal drin numarasi olmayan Urinler i¢in sistemin atadii Urin numaras ile
kayit/bildirim yapilabilmektedir. 245 ile baglayan geg¢ici Grlin numaralarinin Griin etiketinde
olmasina gerek yoktur. Tibbi cihazlarin ithalatinda ve piyasaya arzinda barkod
zoruniulugu bulunmamakta, barkod numaralar geri 6demelerde Sosyal Guvenlik Kurumu
(SGK) tarafindan istenmektedir.

Herhangi bir Orinin ya da cihazin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup
olmadigina, Uretim-kullamm amaci c¢ercevesinde Ureticiler karar vermektedir.
Yénetmelikler kapsaminda belgelendirilerek (retilen tibbi cihazlar igin TITUBB'a
kayit/bildirim basgvurusu yapiimaktadir. EJer GrGn, Ureticisi tarafindan Yoénetmelikler
kapsaminda belgelendiriimemis ise (tibbi cihazlar kapsaminda degilse) TITUBBa
kayi/bildirim iglemi yapiimayacaktir. Satin alma iglemlerinde, Yo6netmelikier kapsaminda
olup olmadidi hakkinda tereddit olusan Urlnler igin Ureticinin/ithalat¢inin Yénetmelikier
kapsaminda olmadidi ile ilgili beyani esas alinarak islemler yarattlmelidir. Bu durumda
ayrica belge aranmamalhdir. Ancak, icerik ve 6zellikleri bakimindan ayni olan iki Urin
hakkinda celiskili kayit ve beyanlar mevcut ise ve idareler bu Grlnlerin Yonetmelikler
kapsamina girip girmedidi konusunda tereddlide duser ise durum cihaza/Orine ait
belgeler ile birlikte Tedavi Hizmetleri Genel Muadurligine intikal ettirilerek gorus
alinmalidir.

TITUBB'un “Bilgi Bankasi” sorgulama ekraninda firma, bayi ve tibbi cihaz sorgulamasi
yapildiginda; bayiler ve tibbi cihazlarin, hangi tedarik¢i (Uretici/ithalat¢r) firmanin bilgisi
altinda oldugu gorilebilmekie ve bildirimin  onaylandig: tarihler ile birlikte
izlenebilmektedir. ihaleye giren firma bayi ise teklif edilen Grtn ile Uretici/ithalatg! firma
baglantisini sagdlayabilmek icin teklif veren bayinin ihaleye girilen Urlnin Uretici/ithalatg!
firmasinin bayisi olarak sistemde onayli olmasi gerekmektedir.
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5. TITUBB kayit/bildiriminin tamamlanmas) sirecinde, yatan hastalara kullanilacak anilar
yonetmelikler kapsamindaki tibbi cihazlarin temininde herhangi bir sorun ve sikint
yagsanmamasi, sadlik hizmetlerinin aksamamas: i¢in saghk kurumlanmn yetkilileri,
durumun hassasiyetine binaen gereken Ozeni gOstererek, Tedavi Hizmetleri Gene
Mudurlugu Biyomedikal Mdahendislik Hizmetleri Daire Baskani§ Piyasa Goézetimi ve
Denetimi Sube MuduriGdu ile zamaninda irtibat kurmalidir.

6. Kurumlar tarafindan tibbi cihazlann satin alma sirecinde TiTUBB'un Bilgi Bankas
sorgulama ekraninda Griin numarasindan tibbi cihaz sorgulamasi yapilarak Grinlerir
“TIBBI CIHAZ TANIMLAMA FORMU (PRICAT)"ndaki bilgileri ile (riin etiket ve kullanmz
kilavuzundaki bilgilerin tutarliigi ve bu bilgilerin GMDN adi ve UNSPSC sinif adi ile
uyumu kontrol edilmelidir.

7. Birden fazla sayida tibbi cihazin tek bir ticari takdim ambalaji ile piyasaya arz edildigi
durumlarda (6érmegin; 10-12 adet cerrahi ipligin veya 25-50-100 adet vidanin tek bir kutu-
paket-posetli ambalajlar olarak piyasaya arz edilmesi gibi.) orijinal-tirkge etiket ve
kullanma kilavuzu bir tane olmaktadir. Bu durumlarda her bir adet igin ayrt ayn orijinal
Turkge etiket ve kullanma kilavuzu istenmeyecektir. Her bir adet Griniin ayr ayri
faturalandirimasinda geri 6deme kurumu tarafindan talep edildigi taktirde etiket ve
kullanma kilavuzu fotokopi yolu ile gogaltilarak faturaya eklenmelidir.

8. Yukanda belirtilen hususlar ayrica yazii olarak bildirimeyecek olup duyuru
dogrultusunda islem yapilmasi gerekmektedir.

NOT: Tibbi cihazlarla ilgili aynntih bilgi www.tibbicihaz.saglik.gov.tr adresinde
bulunmaktadir.

r. Ifan/ SENCAN
Bakan a.
Genel Mddur V.

Dog.
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