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Tibbi Cihaz Ureticileri ve Ithalatcilarina
Tiirkiye i'!ac; ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)
Uriin Kayit Bagvurusu Hakkinda Duyuru

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi
ve Viicut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki
{iriinlerin kayit islemleri Kurumumuzun yiiriittiigii Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’na (TITUBB) yapilmaktadir. Anilan y&netmelikler disindaki iiriinlerin/cihazlarin
TITUBB’a kayit yapilmayacaktir.

TITUBB’da iiriinlerin kayit islemleri asagidaki sekilde gerceklestirilecektir.

1. Kullanici adi1 ve e-imza / mobil imza ile sisteme giris yapilmasinin ardindan {iriin
ekleme sayfasi agilarak kayit yapilacak iirline iliskin bilgi ve belgelerin veri girisi yapilacaktir.

2. Uriin kayit sayfasinda belirtilen Barkot No, Etiket Ad1 (Tiirkce), Uriin Referans
(Katalog) No, Marka Adi, 13 ve 16 numarali alanlardaki gruplandirma bilgileri, Sinif ve
Sterillik bilgileri, Ambalaj Bilgileri, Raf Omrii, ithal / Imal Bilgisi, Mensei/Ithal/imal/Ihrag
Ulke Bilgileri ile iiriine eslestirilen belgelerdeki (EC Sertifikalari, Uygunluk Beyami, Kalite
Belgeleri, Kullanma Kilavuzu, Yetki Belgesi ve Etiket Ornegi) bilgiler tutarli olmalidir.

3. Uriin kayit onayr icin Kurumumuza ekteki dilekge ile basvuruldugu taktirde
iriinleriniz incelenecektir.

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

5. Bagvurular Kurumumuz evrak kayit sirasina gore degerlendirilecektir. Firmalarin
sunacag1 yazli ve sozlii herhangi bir 6ncelik talebi dikkate alinmayacaktir. Sadece ilgili saghk
kurumunun kurumumuza hitaben resmi olarak gonderecegi gerekceli ve iiriin
bilgilerinin yer aldig: oncelik talepleri degerlendirilecektir.

6. Duyurular dogrultusunda girilmeyen veriler ve bagvuru dilek¢esi olmayan kayit
talepleri isleme alinmayacaktir.

7. Incelenen basvurular sistem {izerinden takip edilecek olup ayrica
firmalara/kurumlara yazili bildirim yapilmayacaktir. Kayit onay1 tamamlanmayan {iriinler i¢in
gereken diizeltmeler yapildiktan sonra Kurumumuza tekrar dilekge ile basvuru yapilacaktir.

8. TITUBB iiriin kayit sayfasinda etiket ad1 alanina girilen {iriine ait bilgiler ile PDF
olarak {iirline eklenen etiket lizerindeki bilgiler Tiirkge olmalidir.
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9. Uriiniin etiketi iizerinde yer alan biitiin bilgiler TITUBB iiriin sayfasinda etiket ad,
marka, katalog numarasi, liriin grubu tanimlar1 vb. alanlarinda yer alan bilgilerle tutarh
olmalidir.

10. Uriin kayzit islemlerinde; iiriin kayit sayfasinda yer alan iiriine ait 13 ve 16 numarali
alanlardaki gruplandirmanin yapilmasi gerekmektedir. Gruplandirmalar TITUBB sisteminde
mevcut olup, tedarik¢i firma tarafindan iriinliin tanimina en uygun gruplandirma kodu
secilerek TITUBB kayd1 yapilmalidir. Uretici firma tarafindan beyan edilen ancak, TITUBB
sisteminde bulunmayan gruplandirma kodunun sisteme eklenmesi i¢in Kurumumuza dilekce
ile bagvurulmalidir. Dilekgeye ek olarak ilgili gruplandirma koduna ait dijital ortamda (Cd,
USB bellek vb) excel tablosu igerisinde orijinal dilde tanim, Tiirkge dilde tanim, orijinal dilde
aciklama, Tiirkce dilde agiklama, orijinal dilde kategori ve Tiirkce dilde kategori bilgilerinin
sunulmasi1 gerekmektedir.

11. Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine gore Etiket iizerinde iiretici adi/adresi mutlaka yer
almalidir.

12. Steril triinler i¢in eklenen etikette ‘‘steril’” durumu ilgili bilginin yer almasi
gerekmektedir.

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

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

15. Uriine eklenen biitiin belgelerde yer alan iiretici ad1 ve adresinin birbirleri ile ayn
olmasi1 gerekmektedir.

16. Uriine eklenen etikette orijinal barkod bulunuyor ise iiriiniin TITUBB’a kaydinin
da orijinal barkod ile yapilmis olmas1 gerekmektedir.

17. Marka, model, katalog numarasi, gruplandirma bilgileri, teknik o6zellikleri vs.
bilgileri acisindan birbirinden ayirt edici 6zelligi olan cihazlar TITUBB’da farkli iiriin
numaralari ile ayr1 ayri kayit edilmelidir.

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

Not: Bu duyuru 30.05.2013 tarihli 46897150.0.02.0.11.06/942508 say1l1 “Tibbi Cihaz
Ureticileri ve Ithalat¢ilarma Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)
Uriin Kay1t/Bildirim Bagvurusu Hakkinda Duyuru” baslikli duyurunun giincel halidir.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskant
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