TIBBi MALZEME “GMDN” KODLARININ TITUBB KAPSAMINDA
UYGUNLUK BEYANLARI VE/VEYA CE BELGELERINDE
BULUNMASI HAKKINDA
11" ONEMLIi DUYURU !l

Bilindigi iizere Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)
PRICAT ((Price & Catalog) (Fiyat & Katalog)) bilgileri sisteme firmalarin beyani ile
firma yetkilileri tarafindan kayit edilmekte olup bu alana kayit edilen veri setinin eksiksiz
ve dogru olup olmadiklarinin kontrolii Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan
yapilmaktadir.

Kurumumuz tarafindan UBB sisteminde bulunan veri setleri izerinde yapilan
incelemelerde, birgok firmanin {riinlerine ait GMDN ((Global Medical Device
Nomenclature) (Evrensel tibbi cihaz terminolojisi)) kodlarmin iriinlerin jenerik
tanimlariyla eslesmedigi tespit edilmistir.

Bu nedenle TITUBB sisteminde kayitl tiim iiriinlerin daha dogru ve anlasilabilir
evrensel tibbi cihazlar terminolojisiyle tanimlanabilmesi gerekliligi hasil oldugundan,
TITUBB sisteminde iiriin kaydeden tiim firmalarin sistemdeki tiim {iriinleri igin (retici
firmalar: tarafindan GMDN kurulusundan (http://www.gmdnagency.com) alacaklar1 ve
triinii  tanmimlayan gecgerli GMDN kodlarinin  Uygunluk Beyanlar1 ve/veya CE
Belgelerinde bulunmasii saglayarak soz konusu belgelerinin bu sekilde giincellenmek
suretiyle en ge¢ 02.05.2011 tarihine kadar temini ve DLEGAL sayfasina pdf formatinda
siteye eklenmesi ve PRICAT kayitlarindaki GMDN’in bu belge ile uyumlu olmasi ve
sisteme bu sekilde kayit etmeleri gerekmektedir.

S6z konusu belgeler SGK geri 6demesi kapsaminda degerlendirilmek {izere
istenmekte olup, yukarida belirtilen hususlarin belirtilen siireler igerisinde yerine
getirilmemesi durumunda uygun eslenmeyen {iriinlerine ait haksiz 6deme talebinde
bulunuldugunun ve/veya bu durumda bulunan iirlinlerin 6demesinin gerceklestiginin
tespiti halinde, Genel Miidirliiglimiize vermis olduklar1 taahhiitname igeriginde de
belirtildigi tizere; “.....iriinler hakkinda kagit veya elektronik ortamda yapilan tiim veri
bildirimlerinin, verilen bilgi ve belgelerin yanlhishginin tespiti halinde olusacak Kurum
ve iiciincii kisilerin zararim édeyeceginizi ve bu durumdan kaynaklanan her tiirlii
hukuki ve cezai sorumlulugun firmaniza ait oldugunu beyan ve kabul ettiginizden”
olusmus veya olusacak Kurum ve fglincii kisilerin zararim 6deyeceginizi ve bu
durumdan kaynaklanan her tiirlii hukuki ve cezai sorumlulugun firmaniza ait oldugu

hususlarinda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederiz.
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