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Tibbi Cihaz Ureticileri, Ithalatcilar1 ve Bayilerine
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)
Kayitlarinin Giincellenmesi Hakkinda

DUYURU

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar
Yonetmeligi (98/79/EC) kapsamindaki {iriinlerin/cihazlarin ve bunlarin {iretimini, ithalatini,
dagitim ve satigin1 yapan firma ve kurumlarin kayit/bildirim igslemlerinin yapildigi web tabanli
bir sistem olan Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) yeni versiyonunda
kayith bulunan tiim verilerin, ilgili firmalarin temsilcileri tarafindan asagida belirtilen hususlar
kapsaminda kontrol edilmesi ve 31/01/2013 tarihine kadar giincelleme islemlerinin yapilmasi
hakkinda duyuru yaymlanmistir. Ancak, TITUBB sisteminin giivenligi ile donanimsal ve
yazilimsal olarak performansinin iist seviyelere ¢ikarilmasi amaciyla TITUBB yazilimmin
Kurumumuz biinyesinden Saglik Bilgi Sistemleri Genel Miudiirliigii Bakanlik Veri Merkezine
tasinmasi planlanmistir. TITUBB sistemini aktif olarak kullanan Kurum personelinin, firmalarin
ve ilgili kamu kurumlarinin ¢aligmalarindaki aksamalarin engellenebilmesi ve sistemin ihtiyacina
yonelik donanimsal iyilestirmelerin esnek bigimde yapilabilmesi i¢in planlanan TITUBB
yazilimimin Bakanlik Veri Merkezi’'ne tagmmmasi islemlerinden dolayr asagida belirtilen
hususlarda yapilacak giincelleme islemleri igin verilen siire 31.05.2012 tarihine kadar
uzatilmistir.

Giincelleme islemleri asagida belirtilen dogrultuda gerceklestirildigi ayrica, kayitlar
hatah girilmedigi takdirde Kurumumuzca yapilacak inceleme siirecinde is ve islemlerinizin
aksamamasi icin kayit bildirim islemleri onceden tamamlanmis iiriinlerin statiileri
degismeyecektir.

. Eski TITUBB Siiriimii ayn1 tarih itibariyla tiimiiyle kullanima kapatilacagindan, Eski
TITUBB Siiriimiinde kayit bildirim islemi tamamlanmis iiriinlerin Yeni TITUBB Siiriimiine
aktarilmasi iglemi belirtilen tarihe kadar tamamlanmalidir.

“TITUBB sisteminde tutulan kayit bildirimlerin veri girisleri, eslenmesi,
giincellenmesi ve aktarilmasi islemlerinin dogrulugu hususundaki her tiirlii hukuki ve
cezai sorumluluk firmalara aittir.”

Belge (eski siiriimden aktarimlar harig) ve iiriin kayitlarinda yapilacak diizeltmeler;
onceden yapilmis kayit lizerinde giincelleme seklinde yapilacaktir, yeni kayit yapilmayacaktir;

Sogiitozii Mahallesi 2176. Sokak No:5 Cankaya/ ANKARA Ayrintili bilgi i¢in: Kayit Birimi
Tel: (0312) 218 30 00 Faks: (0312) 218 30 59 Elektronik Ag: www.iegm.gov.tr

Tibbi Cihaz Daire Baskanligi ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahiptir.



¥

19.02.2013 10:41:20 Tarih Ve 18625 Shy(T Yazinin Devamidir/Ekidir
SAGLIK BAKANLIGI

Say1
Konu

1-

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

: 46897150.0.02.0.11.06.511.16.02
: TITUBB Kayitlarin Giincellenmesi HK.

Bir firma tanimlayict numarasi altinda, ayn1 belge i¢in yapilmig birden fazla kayit varsa
giincel olan belge kaydinin disindaki miikerrer kayitlarin silinmesi gerekmektedir.
Ayrica, Uygunluk Beyani, Kullanim Kilavuzu, Katalog ve Yetki Belgesi kayitlarinda,
ayni1 belge fakli numaralarla birden fazla kaydedilmemelidir.

Ayni belgenin birden fazla kaydedilmis olmasi ve bu belgelerin iiriinlere eklenmis
olmas1 durumunda; sistemde kalacak dogru ve giincel belge belirlenmeli, belge
kapsamindaki tiim iirlinlerin sayfasindan silinmesine karar verilen belgeler kaldirilmali,
belirlenen belge yada belgeler eklenmelidir. Uriinlerin giincelleme islemi bittikten sonra
Kurumumuza basvuru yapilip iirlinlerin kayit bildirim islemi tarafimizca onaylandiktan
sonra silinmesine karar verilen belgeler firma tarafindan silinmelidir.

Eski TITUBB Siiriimiinden aktarilan belgelerin “Detay” sayfalarinda imalat¢1 Firma, AB
Yetkili Temsilcisi (Varsa), Smif ya da Yiritilen Ek Bilgisi vb. gibi zorunlu alanlardan
biri yada bir kag¢1 bos oldugundan aktarim olan tiim belgelerin Yeni Sistem kurallaria
gore tiim belge kayitlarinin eklenen belgedeki bilgilerle birebir uyusacak sekilde yeniden
kaydedilmesi gerekmektedir. Belgede bulunmayan bilgiler eklenmemelidir. Belgelerin
kayitlar1 yapildiktan sonra sonra “Belge Kaydi” hakkindaki duyurular dogrultusunda
Kurumumuza basvurulmalidir.

Aktarim belgelerin kayitlarimin yenilenme islemi; Sistemdeki mevcut kaydi
giincelleyerek degil, yeni bir belge kaydi olusturarak yapilmahdir. Yeni belgenin
kaydr tarafimizdan incelenerek onaylandiktan sonra aktarim olan eski belgeye bagh
tirlinler bu belgeye baglanmalidir.

Uriin Detay sayfasinda belirtilen Etiket Adi (Tiirkge), Uriin Referans (Katalog) No,
Marka Adi, Siif ve Sterillik bilgileri, Ambalaj Bilgileri, Raf Omrii, ithal / Imal Bilgisi,
Mensei/ithal/lhra¢ Ulke Bilgileri, G.T.I.P. Numarasi, vb. bilgilerinin tiimiinde yanlis ya
da eksik olan iiriinlerin s6z konusu bilgileri glincelleme yapmak sureti ile diizeltmeleri
gerekmektedir. Ayrica, iiriiniin yonetmeligi ve siifina gore eklenmesi zorunlu belgeleri
ile etiket bilgilerinin yer almasi gereken pdf formatindaki resmin {iriin formunda
bulundugu kontrol edilmeli ve eksik belge varsa eklenerek {iriin formu giincellenmelidir.
Sistem {izerinde gerekli diizeltmeler yapildiktan sonra “Uriin Kaydi” hakkindaki
duyurular dogrultusunda Kurumumuza Bagvurulmalidir.

Kayit bildirim islemi tamamlanms bir iiriin iizerinde giincelleme yapildiginda (ekli
belgelerin yenilenmesi de dahil); yeni kayit tarafimizdan inceleninceye kadar; eski {iriin,
kayit bildirim islemi tamamlanmis statiisiinii koruyarak sistemde kalmaktadir.
Giincellenen {iriiniin kayit bildirim isleminin onaylanmasi halinde sisteme (iirliniin
giincellenmis bilgileri yansimakta ve kayit bildirim islemi tamamlanmis statiisiinde
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degisme olmamaktadir. Giincellenen iiriiniin reddedilmesi durumunda eski kayit bildirim
islemi onayl iirlin kalkmakta ve sadece ret statlisiindeki giincel iiriin goriinmektedir.

4- Belge gegerlilik siireleri dolmus EC Sertifikalarina ait kayitlarin da gegerlilik siiresi
yenilenmis olan sertifikalarla gilincellenmesi gerekmektedir. S6z konusu giincelleme
islemi yapilincaya kadar gecen siirecte (iiretimi veya ithalati devem etmeyecek
oldugundan giincellenmeyen belgeler dahil) gecerlilik siiresi dolmus belgelere bagh
iiriinlere ait kayitlarn TITUBB “Bilgi Bankas1” sorgulama ekraninda yer alan “Uriin
Gegmis Durumlar” kismindaki kahverengi renkle temsil edilen “EC Sertifikasi
Gegerlilik Siiresi Bitmis” ifadesi kayit/bildirim siirecinin tamamlandigini ancak, iirline ait
EC Sertifikasinin bir yada bir kaginin belge gegerlilik siiresinin bittigini gostermektedir.
Bu durumdaki iirlinlin belge gecerlilik siiresi icerisinde iiretilip tiretilmediginin alim
yapacak idareler tarafindan kontrol edilecek olup, iirliniin iiretim tarihi, belge gecerlilik
sliresi igerisinde ise aliminin yapilmasinda bir sakinca bulunmamaktadir.

Kayit bildirim islemi tamamlanms bir belge (eski siiriimden aktarimlar haric),
iizerinde giincelleme yapildiginda; sistem “Yeni” konumda bir kayit daha olusturur ve
bu kayit tarafimizdan inceleninceye kadar kayit bildirim islemi tamamlanmis olan belge
kaydr statlisiinii koruyarak sistemde kalir. Giincellenen belge kayit bildirimi
onaylandiginda, eski belgeye bagli onayli konumdaki iirlinler sistem tarafindan otomatik
olarak yeni belgeye baglanmakta ve tarafimizdan degerlendirildikten sonra uygun goriilen
driinler onayli konumda kalmaktadir. Uygun goriilmeyen iriinler reddedilmektedir.
Glincellenen belgenin kayit bildirimi reddedildigi takdirde, eski belgede ve baglh
bulundugu {riinlerde bir degisiklik olmamaktadir. Ret mesaji dogrultusunda gerekli
diizeltmeler yapilarak belge tekrar giincellenmelidir.

5- Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinin ilgili kisminda belirtilen ve “........ imalat¢1 tarafindan
hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara yonelik olarak tibbi cihazla birlikte verilmesi
gereken bilgiler, kullanom kilavuzlar, etiketler, bakim-onarim kitapcigi ve diger
aciklamalar tibbi cihaz piyasaya arz edildiginde Tiirk¢e olmalidir.” Hiikmiine bagl olarak
sisteme pdf olarak kaydedilen etiket bilgisi ile tiriin detay sayfasindaki etiket ad1 alani
Tiirk¢ce olmalidir.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskani

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzal ash ile aynidir.
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