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DOSYA

Dogrudan Kurumumuza gonderilmis olan, optisyenlik miiesseselerimn mesul mudurlermin
numaral, gozliik cam, ve gozliik cercevcsi iirunlerin TJTUBB kay,tlarin,n yapilmasin. konu alan
yazilar mcelenmistir.

Bilindigi iizere, Ttbbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilen numarah gozliik cam, ve
gozluk Selves, urunlerin TITUBB kayitlarmin yapilmasina iliskin Sosyal GQvenlik Kurumunca
muhtclif tarihlerde duyurular yapilarak, ureticisi ve tedarikcisi belli olan aktif urunlerin orijinal barkod
numaralan lie, Ureticisi vc tedarikcisi belli olmayan Uriinlerin ise gecici barkod numaras, ile TJTUBB
kayitlannin yaptlmasi gerektigi hususu ilgililere duyurulmuj idi.

Sosyal Guvenlik Kurumu; Tibbi Cihaz Yonetmeligi yayimlanmadan once piyasada satis,
yapilan tibbi c.hazlarda "CE" i5areti zorunlulugu bulunmad.gmi. gfirmeye yard,mc, nbbi cihazlannda
yurt dismdan «CE' isaret, olmadan ithalat9,lar vas.tasiyla piyasaya sunuldugunu, imalateisi ve
tedankfisi kapanan firmalardan temin edilen iirunler buhmdugunu, "CE" isareti bulunmadan satis,
yapilm.s veya yap.lacak olan st)z konusu malzemelerin insan sagl.gr ac,smdan sakincalarmin olup
olmadigi husunda da tereddutlerin yasandigim, kayitlar, ve ddemelerinin yap.lm yapilamayacafii
hususunda Kurumumuzdan almacak gSriise gore hareket edilecegini, bunlar hakkinda ne ttir

Jf/nnnn/1"1^^^ V* "' 5ekilde kayit altIM almacaklart hususunda g6rii$ talep etmis ve
31/12/2003 tanhinden once "CE"' isaretsiz piyasaya arz ed.lmis, ithalat?is. ve ureticisi aktif olan
urunler ile .thalatcis, ve Ureticisi belli olmayan ve optisyentik mUesseselerin 2011 yili envanter
kay.tlannda olan soz konusu cihazlarm bir sefere mahsus olmak uzere, Kurumumuz tarafindan varsa
orijinal barkod, yoksa sistemin Urettigi gecici urun numaras, ile TITUBB kay.tlarmm yapilabilecegi
ve bu kayitlannda mesul mlidurler tarafindan yapilmasi gerektigi bildirilmis idi

... ^.^ 7/9/2004 ^h ve 25596 sayli Resmi Gazetede Yayimlanan Optisyenlik
Muesseseler. Hakkinda Yonetmeligin 4 uncii maddesinin birinci fikrasinin (0 bendi -Mesul mudur
optisyenlik muesseses.nde optisyenlik meslegimn icra edilmesinden ve muessesenin faaliyetlerinden
bizatihi sorumlu kisiyi, ifade eder.'" hukmu yer almaktadir.

An.lan hiikme g5re, bahse konu is ve islemlerin mesul mUdurun gorevleri arasinda oldugu
asikar olup yapilacak ,5lem[erin bir sefere mahsus olmasi ve konusu nedeni ile mesul miidurlere her
nang, bir mall sorumluluk gctirmemektedir.

Bilgilerinizi rica ederiin.
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