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Tibbi Cihaz Ureticileri, Ithalatcilar ve Bayilerine
Gegerlilik Siireleri Dolan Belgelerin
Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)
Kayitlar1 Hakkinda
DUYURU

Bilindigi tizere, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar
Yonetmeligimin (98/79/EC) kayitla ilgili hiikiimleri geregi; ililkemizde yerlesik bulunan
tiretici/ithalatgr  firmalar, bayileri ve bu yonetmelikler kapsaminda bulunan {iriinler
Kurumumuz tarafindan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)’nda
kayit altina alinmaktadir.

Bu kapsamda piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar/iiriinler tibbi cihaz yonetmelikleri
kapsamindaki belgeleri (EC Sertifikasi, Uygunluk Beyani1 ve Kullanma Kilavuzu) ile birlikte
kayit islemi yapilabilmektedir.

2010/11 sayili Tibbi Cihaz Satin Alma Islemleri Hakkinda Genelge’de belirtildigi
tizere, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda yapilacak satin alimlarda, isteklilerin (tedarikc¢i
ya da bayii) TITUBB sisteminde kayitli olmas1 ve alim1 yapilacak olan (iiretilen veya ithal
edilen) tiim cihazlarin/iiriinlerin, TITUBB’da Kurumumuz tarafindan kayit isleminin
tamamlanmis olmasi sartt aranmaktadir. Bununla birlikte, tibbi cihaz yonetmeliklerinin ilgili
hiikiimleri geregince piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarm/iiriinlerin TITUBB kayit
islemlerinin yapilmasinin zorunlu olmasina dayali olarak kamu alimlari ile sinirli olmadan
piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarla ilgili olarak igslemlerinde kay1t sartt aranmaktadir.

Bu cercevede, ireticisi 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 islemleri yapilmalidir. Ayrica, TITUBB sisteminde kayith bulunan tiim
verilerin, 1ilgili firmalarin temsilcileri tarafindan giincelleme islemlerinin yapilmasi
gerektiginden belge gecerlilik siireleri dolmus EC Sertifikalarina ait kayitlarin da gegerlilik
siiresi yenilenmis olan sertifikalarla giincellenmesi gerekmektedir. S6z konusu giincelleme
islemi yapilincaya kadar gecen siirecte gecerlilik siiresi dolmus belgelere bagl iiriinlere ait
kayitlarin TITUBB “Bilgi Bankasi” sorgulama ekraninda yer alan “Uriin/Uriin Gegmis
Durumlar1” kismindaki kahverengi renkle temsil edilen “EC Sertifikasi Gegerlilik Siiresi
Bitmis” ifadesi kayit siirecinin tamamlandigini ancak, iirline ait EC Sertifikasinin bir ya da bir
kaginin belge gecerlilik siiresinin bittigini gostermektedir.

Bu durumdaki {iriiniin belge gecerlilik siiresi igerisinde iretilip iiretilmedigi alim
yapacak idareler tarafindan kontrol edilerek aliminin yapilmasinda bir sakinca bulunmamakta
olup, iirliniin iiretim tarihi, belge gegerlilik siiresi dolduktan sonra ise iiriin yeni belgeleri ile
TITUBB’a kaydedilmeden satis1 yapilmamalidir. Ancak, TITUBB sistemini aktif olarak
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kullanan firmalar ve ilgili kamu kurumlarinin ¢aligmalarindaki aksamalarin engellenebilmesi
ve sistemin ihtiyacina yonelik donanimsal iyilestirmelerin esnek bi¢cimde yapilabilmesi i¢in
planlanan TITUBB yaziliminin tasinmasi islemlerinden dolayr bahse konu belge giincelleme
islemlerine 31.05.2013 tarihine kadar siire uzatimi verildiginden belge gecerlilik siiresi dolan
tiriinlerin gilincel belgeleri bu tarihe kadar alim yapacak idarelere gosterilmek suretiyle satigi
yapilmaktaydi.

31.05.2013 tarihi giin sonu itibar1 ile gecerlilik siiresi dolmus belge ve buna bagl
liriinler sifresiz sorgulamalarda goriintiilenmeyecektir. TITUBB sisteminde kayitli iiriiniin
tretimi ya da ithalati durdurulmus ve firiiniin belge gegerlilik siiresi geg¢mis ise, ilgili
iiretici/ithalat¢1 firmalarin bu triinler i¢cin 17.06.2013 tarihine kadar kurumumuza ulasacak
sekilde ekteki dilekce ile basvurmasi halinde tirtinler 01.06.2013 tarihinden baslamak tizere
90 (doksan) giin sistemde kahverengi renkte kalmaya devam edecektir. 17.06.2013 tarihinden
sonra belge gegerlilik siiresi bitecek belge ve buna bagli {iriinleri bulunan firetici/ithalatgt
firmalarin, belge gecerlilik bitig tarihi mesai bitimine kadar kurumumuza ulasacak sekilde
dilek¢eyi vermis olmalar1 gerekmektedir. Dilekge verilmemesi veya verilen dilekgenin ekte
yer Ornege uygun olmamasi halinde ilgili belgeler bir sonraki mesai giinii igerisinde red
edilecek olup buna bagli tiriinler yeni konumuna diisecektir.

Kamu ve 0Ozel sektor alimlarinda 31.12.2013 tarihine kadar yapilan/yapilacak
alimlarda belge gecerlilik siiresi bitmemis (kahverengiye doniismemis) iirlinlerin alimlarinda
mevcut uygulama yontemleri devam edecektir.

Belge gecerlilik siiresi biten (kahverengiye doniisen) friinlerde, {iriiniin belge
gecerlilik siiresi igerisinde iretilip {iretilmedigi, alimi1 yapacak idareler tarafindan kontrol
edilmelidir. Uriiniin {iretim tarihi, belge gegerlilik siiresi disinda ise {iriiniin TITUBB’da
kayith oldugunu belirten yesil renk konumuna ge¢gmeden aliminin yapilmamasi gerekmekte
olup; bdyle bir durumla karsilasilmasi halinde TITUBB iiriin numarasi ile Kurumumuza
bildirilmesi gerekmektedir. Ayrica belge gecerlilik siiresi biten (kahverengiye doniisen)
tirtinlerde tretim tarihi belge gecerlilik siiresi dahilinde ise alimi yapilan {irliin i¢in belge
gecerlilik siiresi bitis tarihinden sonra 90 (doksan) giin icerisinde mal kabuliiniin yapilmasi
gerekmektedir.

01.01.2014 tarihinden itibaren ise belge gecerlilik siiresi biten belgeler belge bitis
tarihi sonu itibariyle otomatik olarak sistem tarafindan reddedilecek olup buna bagh
iriinler yeni konumuna diisecektir. Biitiin tibbi cihaz firmalar1 ve tibbi cihaz alim
yapan idarelerin bu tarihten sonraki alimlar icin gerekli tedbirleri alarak hareket
etmesi gerekmektedir. Bu durumdan dogacak her tiirlii hukuki ve yasal sorumluluk
taraflara aittir.

Basvuru dosvyasinda sirasi ile asagidakiler olmalidir:

1. Bagvuru dilekgesi.
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TITUBB sisteminde tanimlanan Firma Yetkilisince imzalanmalidir. Dilekce ve
biitiin eklerinde firma kagsesi ve firma yetkilisinin islak imzasi olmalidir.
Dilekge 6rnegi duyuru ekindedir.

2. Firma ticaret iinvani, adresi ve firma yetkililerinin yer aldigi, noter onay: bir yildan
eski olmayan giincel imza sirkiileri.
Firma adi ile adresinin belirtilmedigi sahis adina diizenlenen imza
beyannamesi/sirkiileri ve ayrica, dayanak gosterilmeyen ( ticaret sicil gazetesi
veya meslek odasi) imza beyannamesi/sirkiileri kabul edilmemektedir. Imza
vetkilerinin miisterek kullanilacag belirtilmisse dilekcede tiim yetkililerin 1slak
imzasi olmalidir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ercan SIMSEK
Kurum Bagkani a.
Kurum Baskan Yardimcisi

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 Cankaya/ ANKARA Ayrintili bilgi i¢in: Tibbi Cihaz Daire Baskanlig1
Tel: (0312) 218 30 00 Faks: (0312) 218 30 59 Elektronik Ag: www.titck.gov.tr


http://www.titck.gov.tr/

