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Tibbi Cihaz Ureticileri, ithalatcilar: ve Bayilerine
Gegerlilik Siireleri Dolan Belgelerin
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)
Kayitlar1 Hakkinda Duyuru

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y 6netmeligi'nin
(98/79/EC) kayitla ilgili hiikiimleri geregi; iilkemizde yerlesik bulunan iiretici/ithalatgi
firmalar, bayileri ve bu yonetmelikler kapsaminda bulunan tiriinler mezkur yonetmelikler
kapsamindaki belgeleri (EC Sertifikasi, Uygunluk Beyani ve Kullanma Kilavuzu) ile birlikte
Kurumumuz tarafindan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’nda (TITUBB)
kayit altina alinmaktadir.

2015/9 sayili Tibbi Cihaz Satin Alma Islemleri Hakkinda Genelge’ de belirtildigi
iizere, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda yapilacak satin alimlarda, isteklilerin ve alimi
yapilacak olan cihazlarin/iiriinlerin TITUBB sisteminde kayitli olmasi sarti aranmaktadir.
Bununla birlikte, tibbi cihaz yonetmeliklerinin ilgili hiikiimleri geregince piyasaya arz edilen
tiim tibbi cihazlarin/iiriinlerin TITUBB kayit islemlerinin yapilmasinin zorunlu olmasina
dayal1 olarak kamu alimlari ile sinirli olmadan piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarda kayit
sart1 aranmaktadir.

Bu c¢ercevede, iireticisi tarafindan tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda
belgelendirilerek iiretilip piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar i¢in; iiretici/ithalat¢1 firmalar
tarafindan tibbi cihaz ydnetmelikleri uyarinca gerekli belgeler Kurumumuza sunularak
TITUBB’ a kayit iglemleri yapilmalidir. Ayrica, TITUBB sisteminde kayitli bulunan tiim
verilerin, ilgili firmalarin yetkilileri tarafindan giincelleme islemlerinin yapilmasi
gerektiginden belge gecerlilik siireleri dolmus EC Sertifikalarina ait kayitlarin da gegerlilik
stiresi yenilenmis olan sertifikalarla gilincellenmesi gerekmektedir. S6z konusu gilincelleme
islemi yapilincaya kadar gecen siirecte gecerlilik siiresi dolmus belgelere bagli iiriinlere ait
kayitlarin TITUBB “Bilgi Bankasi” sorgulama ekranminda yer alan “Uriin/Uriin Gegmis
Durumlar1” kismi, kahverengi renkle temsil edilen “EC Sertifikas1 Gegerlilik Stiresi Bitmis”
ifadesi kayit siirecinin tamamlandigini ancak, iiriine ait EC Sertifikalarindan bir ya da bir
kaginin belge gegerlilik siiresinin bittigini gostermektedir.

Bu durumdaki iriiniin belge gecerlilik siiresi igerisinde iiretilip {iretilmedigi alim
yapacak idareler tarafindan kontrol edilerek aliminin yapilmasinda bir sakinca bulunmamakta
olup, iirliniin iretim tarihi, belge gegerlilik siiresi dolduktan sonra ise iiriin yeni belgeleri ile
TITUBB’ a kaydedilmeden satis1 yapilmamalidir. Uretimi ya da ithalati durdurulmus ve belge
gecerlilik siiresi bitecek iirlinler i¢in gecerlilik siliresi bitmesine en gec¢ 3 (ii¢) is giini kala
Kurumumuza ulasacak sekilde ekte ki dilek¢e ile bagvurulmasi halinde {iirlinler belge bitis
tarthinden baslamak iizere 90 (doksan) giin sistemde kahverengi renkte kalmaya devam
edecektir. Dilekge verilmemesi veya verilen dilek¢enin ekte Ki Ornege uygun olmamasi
halinde ilgili belgeler bir sonraki mesai giinii i¢erisinde reddedilecek olup buna bagl tiriinler
yenhg%@m gmﬁ:%f\elﬁ%nik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir.

Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
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Belge gegerlilik siiresi bittiginde Kurumumuzca kahverengi konuma alinan tiriinlerde,
iriiniin  belge gecerlilik siiresi igerisinde iiretilip iretilmedigi, alimi yapacak idareler
tarafindan kontrol edilmelidir. Uriiniin iiretim tarihi, belge gecerlilik siiresi disinda ise iiriiniin
TITUBB’ da kayitl oldugunu belirten yesil renk konumuna gegmeden aliminmn yapilmamasi
gerekmekte olup; boyle bir durumla karsilasilmasi halinde TITUBB iiriin numaras: ile
Kurumumuza bildirilmesi gerekmektedir. Ayrica belge gegerlilik siiresi biten iiriinlerde
iiretim tarihi belge gecerlilik siiresi dahilinde ise alimi yapilan iiriin i¢in belge gecerlilik siiresi
bitig tarihinden sonra 90 (doksan) giin i¢erisinde mal kabuliiniin yapilmasi gerekmektedir.

31.12.2016 tarihinden itibaren ise belge gecerlilik siiresi biten belgeler belge bitis
tarihi sonu itibariyle otomatik olarak sistem tarafindan reddedilecek olup buna bagl {iriinler
yeni konumuna diisecektir. Biitiin tibbi cihaz firmalar1 ve tibbi cihaz alim1 yapan idarelerin bu
tarihten sonraki alimlar i¢in gerekli tedbirleri alarak hareket etmesi gerekmektedir. Bu
durumdan dogacak her tiirlii hukuki ve yasal sorumluluk taraflara aittir.

Bagvuru dosyasinda siras1 ile agagidakiler olmalidir:

1. TITUBB sisteminde tanimlanan Firma Yetkilisince imzalanmasi gereken basvuru
dilekgesi. Dilekce ve biitiin eklerinde firma kasesi ve firma yetkilisinin 1slak imzasi
olmalidir. Dilekce 6rnegi duyuru ekindedir.

2. Firma ticaret unvani, 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, ticaret sicil gazetesi veya meslek odasi
dayanak gosterilmeyen imza beyannamesi/sirkiileri kabul edilmemektedir. Imza
yetkilerinin miisterek kullanilacagi belirtilmigse dilekgede tiim yetkililerin 1slak imzasi
olmalidir.

Not: Bu duyuru 30.06.2015 tarihli ve 46897150/511.99/1769975 sayili “Gegerlilik Siireleri
Dolan Belgelerin TITUBB Kayitlart Hakkinda Duyuru” baslikli duyurunun giincel halidir.
Yukarida belirtilen hususlar ayrica yazili olarak bildirilmeyecek olup duyuru dogrultusunda
islem yapilmas1 gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dog¢.Dr.Osman Arikan NACAR
Kurum Bagkani
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