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Tibbi Cihaz.I"Jreticileri, Ithalatcilar ve Bayilerine Gecgerlilik Siireleri Dolan Belgelerin
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB) Kayitlar1 Hakkinda
DUYURU

Bilindigi tlizere, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Digsinda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar
Yonetmeliginin (98/79/EC) kayitla ilgili hiikiimleri geregince; lilkemizde yerlesik bulunan
tiretici/ithalatgr firmalarin, bayilerinin ve bu yOdnetmelikler kapsaminda bulunan iiriinlerin
Kurumumuz tarafindan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) ile
kayit/bildirim islemi yapilmaktadir. Boylelikle piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar/lirlinler
mezkur yonetmelik kapsamindaki belgeleri (EC Sertifikasi, Uygunluk Beyan1 ve Kullanma
Kilavuzu) ile birlikte kayit altina alinmaktadir.

Tibbi Cihaz Satin Alma Islemleri hakkinda (2010/11) sayili Genelge’de belirtildigi
tizere, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda yapilacak satin alimlarda, isteklilerin (tedarikgi
yada bayii) TITUBB sisteminde kayitli olmas1 ve alimi yapilacak olan (iiretilen veya ithal
edilen) tiim cihazlarn/iiriinlerin, TITUBB’da Kurumumuz tarafindan kayit bildirim onaymin
yapilmis olmasi sarti aranmaktadir. Bununla birlikte, tibbi cihaz yonetmeliklerinin ilgili
hiikiimleri geregince piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarin/iiriinlerin TITUBB kayit bildirim
islemlerinin yapilmasinin zorunlu olmasina dayali olarak kamu alimlar1 ile sinirli olmadan
piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarla ilgili alim islemlerinde kayit sart1 aranmalidir.

Bu cercevede, iireticisi tarafindan tibbi cihaz yOnetmelikleri kapsaminda
belgelendirilerek iiretilip piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar i¢in; iiretici/ithalat¢1 firmalar
tarafindan tibbi cihaz yonetmelikleri uyarinca gerekli belgeler Kurumumuza sunularak
TITUBB’a kayit/bildirim islemleri yapilmalidir. Ayrica, TITUBB sisteminde kayitli bulunan
tim verilerin, ilgili firmalarin temsilcileri tarafindan giincelleme islemlerinin yapilmasi
gerektiginden belge gecerlilik stireleri dolmus EC Sertifikalarina ait kayitlarin da gegerlilik
stiresi yenilenmis olan sertifikalarla giincellenmesi gerekmektedir. S6z konusu giincelleme
islemi yapilincaya kadar gecen siirecte gecerlilik siiresi dolmus belgelere bagl iiriinlere ait
kayitlarm TITUBB “Bilgi Bankasi” sorgulama ekraninda yer alan “Uriin/Uriin Gegmis
Durumlar1” kismindaki kahverengi renkle temsil edilen “EC Sertifikas1 Gegerlilik Siiresi
Bitmis” ifadesi kayit/bildirim siirecinin tamamlandigini ancak, tiriine ait EC Sertifikasinin bir
yada bir kaginin belge gecerlilik siiresinin bittigini gostermektedir.

Bu durumdaki iirliniin belge gecerlilik siiresi igerisinde lretilip tiretilmedigi alim
yapacak idareler tarafindan kontrol edilerek aliminin yapilmasinda bir sakinca bulunmamakta
olup, {irliniin tiretim tarihi, belge gecerlilik siiresi dolduktan sonra ise iiriiniin yeni belgeleri
TITUBB’a kaydedilmeden satis1 yapilamayacaktir.

Ancak, TITUBB sistemini aktif olarak kullanan firmalar ve ilgili kamu kurumlarinin
caligmalarindaki aksamalarin engellenebilmesi ve sistemin ihtiyacina yonelik donanimsal
iyilestirmelerin esnek bicimde yapilabilmesi igin planlanan TITUBB yaziliminin tagmmasi
islemlerinden dolay1 bahse konu belge giincelleme islemlerine 31.05.2013 tarihine kadar siire
uzatimi verildiginden belge gecerlilik siiresi dolan iiriinlerin giincel belgeleri bu tarihe kadar
alim yapacak idarelere gosterilmek suretiyle satisi yapilabilecektir.
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