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Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsaminda Alim Yapan Idarelere
Satinalma ve Faturalandirma acisindan TITUBB’un Kullanima

DUYURU

Bilindigi iizere, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlari
Yonetmeligi'nin (98/79/EC) kayitla ilgili hiikiimleri geregince; ililkemizde yerlesik bulunan
iretici/ithalat¢1r firmalarin, bayilerinin ve bu yonetmelikler kapsaminda bulunan iiriinlerin
Kurumumuz tarafindan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) ile
kayit/bildirim islemi yapilmaktadir. Boylelikle piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar/iiriinler
mezkur yonetmelik kapsamindaki belgeleri (EC Sertifikasi, Uygunluk Beyan1 ve Kullanma
Kilavuzu) ile birlikte kayit altina alinmaktadar.

TITUBB “Bilgi Bankasi” sorgulama ekraninda yer alan “Uriin/Uriin Gegmis
Durumlar1” kismindaki yesil renkle temsil edilen “K” ifadesi {iretici yada ithalat¢1 firmalar
tarafindan tibbi cihaz yonetmelikleri uyarinca gerekli belgelerin Kurumumuza sunuldugunu
ve kayit/bildirim siirecinin tamamlandigini gosterir ifadedir. Yesil renkli {irin bilgisi satirinda
SGK durumunun yesil renkli olmast (SGK Onayl) iriiniin SGK tarafindan istenilen
bilgilerinin tedarik¢i firma tarafindan tanimlandigi anlamina gelmektedir. SGK durumunun
“Mor” olmast iirliniin SGK Onayli oldugu fakat satinalma ve faturalandirma agisindan Saglik
Uygulama Tebligi (SUT) yada pozitif listede yer alan cihazlarin 6deme kriterlerine gore
kontrol edilmesi gerektigi anlami tagimaktadir. SGK tarafindan 6demeye konu olmayan
iiriinler icin SGK Onay1 aranmasina gerek yoktur.
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