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Tibbi Cihaz Ureticileri, ithalatgilari ve Alim Yapan Idarelere
Ismarlama Uretilen Tibbi Cihazlarin TITUBB Kayitlar1 Hakkinda Duyuru

Bilindigi iizere Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB), Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki iiriinler ile bunlarin
tiretimini, ithalatini, dagitim ve satigini yapan firma ve kurumlarin kayit islemlerinin yapildig
web tabanli bir sistemdir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek 8 ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi Ek 6’ya gore 6zel amagl cihazlarin (Ismarlama {iretilen cihazlar) nihai {iriin
olarak TITUBB kayit islemlerinde asagidaki hususlarin dikkate alinmasi gerekmektedir. Bu
kay1t islemlerinin 01/09/2013 tarihinde baslatilmasi planlanmaktadir.

1. Kisiye 6zel 1smarlama firetilen cihaz ayr bir tibbi cihaz oldugundan imalatgisi veya
ithalatgisi tarafindan nihai {iriin olarak TITUBB’a kayit islemleri yapilmalidir.

2. TITUBB firma bilgileri alaninda 12. Boliim “Firma Faaliyet Alan1” tiirii olarak firma
ve ortez protez uygulama merkezi veya kamu kurumu secili olanlar bu kayitlari
yapabilmektedir.

3. Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC) kapsaminda kisiye Ozel ismarlama iiretilen
cihaz kayit islemleri igin, sisteme veri girisi yapilmasi yeterli olup kurumumuza
herhangi bir bagvuru yapilmasina gerek yoktur. Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC) kapsaminda kisiye 6zel 1smarlama iiretilen cihaz
kay1t islemleri i¢in, sisteme veri girisi yapildiktan sonra ekte yer alan dilekce drnegi
ile Kurumumuza bagvuru yapilmasi gerekmektedir. Basvuru dilekgesine, Kisiye 6zel
1smarlama tretilen cihaz i¢in diizenlenen beyan eklenmeyecektir. Bu beyanin “pdf”
formatinda sisteme yiiklenmis olmas1 yeterlidir.

4. T.C. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan yayimlanan
Tibbi Cihazlar ile ilgili Mal ve Hizmet Alim Islemleri konulu 2010/11 nolu
Genelgede belirtilen TITUBB kayit sart1 kisiye 6zel 1smarlama iiretilen cihazlar icin
de gecerlidir.
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Not: Bu duyuru 28/08/2009 tarihli 5693 sayili “Tedarik¢i Firmalara (Uretici/ithalatgr)
TITUBB Kayit/Bildirimleri Hakkinda Ismarlama iiretilen cihazlar ile Sistem ve Islem
Paketi cihazlar’ baslikli duyurunun giincel halidir. Yukarida belirtilen hususlar ayrica
yazili olarak bildirilmeyecek olup duyuru dogrultusunda iglem yapilmasi gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.
Ek: Ornek basvuru dilekgesi

Dr. Ercan SIMSEK
Kurum Baskani a.
Kurum Baskan Yard.

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 imzali ash ile aynidir.

Sogiitozii Mahallesi,2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 54— Fax : (0 312) 218 30 59 e-Posta: info@titck.gov.tr

Not : Cevaplarda yazimizin dosya 6zel numaralari ile tarihinin belirtilmesi


mailto:info@titck.gov.tr

