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KAMU HASTANELERI BIRLIiGi GENEL SEKRETERLIGINE

lgi: Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 26.03. 2013 tarihli ve 32711 sayili yazisi.
Uretici firmalar tarafindan liretilip piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar i¢in, Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu'nun ilgi yazisiin Birliinize bagh Saglik tesislerine duyurulmasi
hususunda;

Geregini rica ederim.

Dr. n KOC
Ku Bagkani a.
Kurum Baskan Yardimcisi

EK:Tiirkiye Ilag ve Tibbi cihaz Kurumu
Yazis1 (1 sayfa)
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Bilindigi iizere, Tibbi Cihaz Yo6netmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi'nin (98/79/EC) kayitla ilgili hiikiimleri geregince; lilkemizde yerlesik bulunan
iiretici/ithalat¢1 firmalarin, bayilerinin ve bu y6netmelikler kapsaminda bulunan iiriinlerin
Kurumumuz tarafindan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) ile
kayit/bildirim islemi yaptimaktadir. Boylelikle piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar/iiriinler
mezkur yonetmelik kapsamindaki belgeleri (EC Sertifikasi, Uygunluk Beyani ve Kullanma
Kilavuzu) ile birlikte kayit altina alinmaktadir.

Bununla birlikte, Tibbi Cihaz Satin Alma Iglemleri hakkinda (2010/11) sayili
Genelge’de belirtildigi iizere, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda yapilacak satin alimlarda,
isteklilerin (tedarikgi yada bayii) TITUBB sisteminde kayitli olmas: ve alimi yapilacak olan
(Uretilen veya ithal edilen) tiim cihazlarin/iiriinlerin, TITUBB’da Kurumumuz tarafindan kayit
bildirim onayminin yapilmis olmasi sartt aranmaktadir. Bununla birlikte, tibbi cihaz
yonetmeliklerinin ilgili hitkimleri geregince piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarin/iiriinlerin
TITUBB kayit bildirim islemlerinin yapilmasinin zorunlu olmasina dayali olarak kamu
alimlari ile sinirli olmadan piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarla ilgili alim islemlerinde
kayit sarti aranmah ve tedarikgi firmalarin, bayilerinin ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin/iriinlerin tamimlari, igerikleri, teknik 6zellikleri idareler tarafindan teknik
sartnamelerde ve ihaleler ile ilgili diger belgelerde belirtilen ayrintilar1 ve {iriiniin isteklilerce
beyan edilen bilgileri ile TITUBB sistemindeki kayitli firmafiiriin/belge bilgileri arasindaki
tutarliligin  http://ubb.titck.gov.tr/ web adresinden ihale siirecinde bizzat sistem iizerinde
incelenerek kontrol edilmesi ve uyumsuzluk tespit edildigi takdirde Kurumumuza
bildirilmesi gerekmektedir.

Bu kapsamda, ireticisi tarafindan tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda
belgelendirilerek iiretilip piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar igin; tiretici/ithalatgi 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 yapilmas:
gerektiginden belge gegerlilik stireleri dolmus EC Sertifikalarina ait kayitlarin da gegerlilik
siiresi yenilenmis olan sertifikalarla gilincellenmesi gerekmektedir. S6z konusu giincelleme
islemi yapilincaya kadar gegen siiregte (iiretimi veya ithalati devem etmeyecek oldugundan
giincellenmeyen belgeler dahil) gegerlilik siiresi dolmus belgelere bagli iiriinlere ait kayitlarin
TITUBB “Bilgi Bankasi” sorgulama ekraninda yer alan “Uriin Gegmis Durumlarr”
kismindaki kahverengi renkle temsil edilen “EC Sertifikasi Gegerlilik Siiresi Bitmis” ifadesi
kayit/bildirim siirecinin tamamlandigini ancak, iiriine ait EC Sertifikasinin bir yada bir kaginin

&PL( belge gegerlilik siiresinin bittigini gostermektedir. Bu durumdaki triinlerin belge gegerlilik
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siiresi igerisinde iiretilip tiretilmedigi alim yapacak idareler tarafindan kontrol edilecek olup,
iirliniin Uiretim tarihi, belge gecerlilik siiresi icerisinde ise aliminin yapilmasinda bir sakinca
bulunmamaktadir.

Geregini ve bilgilerinizi arz/rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagskani
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