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Tibbi Cihaz Ureticileri ve Ithalat¢ilarina
Tl'irk"iye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)
Uriin Kay1t/Bildirim Basvurusu Hakkinda Duyuru

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlari Yonetmeligi kapsamindaki
{iriinlerin kayit/bildirim islemleri Kurumumuzun yiiriittiigii Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) yapilmaktadir. Anilan ydnetmelikler disindaki
iiriinlerin/cihazlarin TITUBBa kayit/bildirimleri yapilmayacaktir.

TITUBB’da iiriinlerin kayit/bildirim islemleri asagidaki sekilde gerceklestirilecektir.

1. Kaullanic1 ad1 ve sifre ile sisteme giris yapilmasinin ardindan iiriin ekleme sayfasi
acilarak kayit yapilacak iiriine iliskin bilgi ve belgelerin veri girisi yapilacaktir.

2. Uriin kayit sayfasindaki bilgiler ile iiriine eslestirilen belgelerdeki bilgiler tutarli
olmalidir.

3. Uriin kayit/bildirim onay1 i¢in Kurumumuza ekteki dilekce ile basvuruldugu taktirde
uriinleriniz incelenecektir.

4. TITUBB sisteminde yapilan kontrollerde veri girislerinde tespit edilen usulsiizliik ve
teknik  diizenlemelere aykiriliklarda tiim  sorumluluk 1ilgili  iiretici/ithalatc
firmalara/kurumlara ait olup tespit edilen bu iriinlerin kayit/bildirim onay1
kaldirilacaktir.

5. Bagvurular Kurumumuz evrak kayit sirasina gore degerlendirilecektir. Firmalarin
sunacagi yazli ve sozlii herhangi bir 6ncelik talebi dikkate alinmayacaktir. Sadece ilgili
saghk kurumunun kurumumuza hitaben resmi olarak gonderecegi gerekceli ve
iiriin bilgilerinin yer aldig1 6ncelik talepleri degerlendirilecektir

6. Duyurular dogrultusunda girilmeyen veriler ve basvuru dilekcesi olmayan kayit/bildirim
talepleri isleme alinmayacaktir.

7. Incelenen bagvurular sistem iizerinden takip edilecek olup ayrica firmalara/kurumlara
yazili bildirim yapilmayacaktir. Kayit/bildirim onayr tamamlanmayan {iriinler i¢in
gereken diizeltmeler yapildiktan sonra Kurumumuza tekrar dilek¢e ile bagvuru
yapilacaktir.

8. Eski TITUBB sisteminden aktarilmis olan belgelere bagh iiriin kayit/bildirim islemi
degerlendirilmeyecektir.

9. TITUBB iiriin kayit sayfasinda etiket adi alanina girilen iiriine ait bilgiler Tiirkge
olmalidir.
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Uriiniin etiketi {izerinde yer alan biitiin bilgiler TITUBB iiriin sayfasinda etiket ad,
marka, katalog numarasi, GMDN tanimi, UNSPSC tanimi alanlarinda yer alan bilgilerle
tutarlt olmalidir.

Uriin kayit islemlerinde; iiriine ait GMDN (Global Medical Device Nomenclature)
Kodunun secilmesi gerekmektedir. GMDN Kodlar1 TITUBB sisteminde mevcut olup,
tedarik¢i firma tarafindan iiriiniin tanimina uygun GMDN kodu secilerek TITUBB kayd:
yaptlmalidir. Uretici firma tarafindan beyan edilen ancak, TITUBB sisteminde
bulunmayan GMDN kodunun sisteme eklenmesi i¢in Kurumumuza dilekge ile
basvurulmalidir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine gore Etiket lizerinde tiretici adi/adresi mutlaka yer
almalidir.

Steril frlinler igin eklenen etikette ‘‘steril’” durumu ilgili bilginin yer almasi
gerekmektedir.

Etikette Tirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE) ilgili standardina uygun semboller varsa
bunlar kabul edilmekte olup; ayrica bunlarin Tiirkge terclimesinin yapilmasi
gerekmemektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine gore iirlinlin iizerinde “CE” isareti zorunlu olup; sisteme
eklenen etikette ‘“‘CE’’ isareti zorunlulugu bulunmamaktadir. Ancak eklenen etikette
“CE” isareti var ise, uriine eklenen EC sertifikasinda yer alan onaylanmis kurulus
numarasinin bu “CE” isaretinin yaninda yer almas1 gerekmektedir.

Uriine eklenen biitiin belgelerde yer alan iiretici ad1 ve adresinin birbirleri ile ayn1 olmasi
gerekmektedir.

Uriine eklenen etikette orijinal barkod bulunuyor ise iiriiniin TITUBB’a kaydmin da
orijinal barkod ile yapilmis olmasi gerekmektedir.

Marka, model, katalog numarasi, GMDN kodu, UNSPSC kodu, teknik 6zellikleri vs.
bilgileri agisindan birbirinden ayirt edici 6zelligi olan cihazlar TITUBB’da farkli iiriin
numaralari ile ayr1 ayr1 kayit edilmelidir.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagkani
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