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Tibbi Cihaz Ureticileri, Ithalateilar ve Alm Yapan idarelere
Sistem ve Islem Paketlerinin TITUBB Kayit/Bildirimleri Hakkinda Duyuru

Bilindigi tizere Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB), Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar Yonetmeligi kapsamindaki fiiriinler ile bunlarin
tretimini, ithalatini, dagitim ve satisim yapan firma ve kurumlarin kayit bildirim islemlerinin
yapildig1 web tabanli bir sistemdir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin 12 inci maddesine gére cihaz sistemi ve islem paketi olarak
degerlendirilen tibbi cihazlarin nihai iiriin olarak TITUBB kayit/bildirim islemlerinin 01/04/2012
tarihinde baslatilmasi planlanmaktadir. Bu kapsamda agagidaki hususlarin dikkate alinmasi
gerekmektedir.

1. Cihaz sistemini veya iglem paketini olugturan her bir cihaz ayr1 bir tibbi cihaz oldugundan,
ayrica Yonetmelik geregi her bir cihazin CE igareti ve etiketi bulundugundan, cihaz sistemini
ve islem paketini olusturan tibbi cihazlarin iireticisi veya ithalatgis: tarafindan TITUBB
sistemine ayri ayr kaydedilmesi gerekmektedir. Bunu takiben, s6z konusu tibbi cihazlari
cihaz sistemi veya islem paketi olarak bir araya getiren firmalarin, piyasaya arz etmis
olduklari cihaz sisteminin veya iglem paketinin nihai iiriin olarak TITUBB kay1t/bildirim
islemlerini yapmasi gerekmektedir.

2. Cihaz sistemi ve islem paketi kayit/bildirim islemleri icin, sisteme veri girisi yapildiktan
sonra ekte yer alan dilekge 6rnegi ile Saghk Bakanligi’na bagvuru yapilmasi gerekmektedir.
Bagvuru dilekgesine, cihaz sistemi veya islem paketi igin diizenlenen beyan eklenmeyecektir.
Bu beyanin “pdf” formatinda sisteme yiiklenmis olmas: yeterlidir.

3. T.C Saglhk Bakanhgi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan yayimlanan Tibbi
Cihazlar ile Ilgili Mal ve Hizmet Alimi islemleri konulu 2010/11 nolu Genelgede belirtilen
TITUBB kayit/bildirim sarti, 01/06/2012 tarihi itibariyle cihaz sistemi ve islem paketleri igin
de gecerli olacaktir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.
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Sayr
Konu : Cihaz Sistemi/Islem Paketi TITUBB Kayit/Bildirim Islemleri

T.C
SAGLIK BAKANLIGI
ILAC VE ECZACILIK GENEL MUDURLUGUNE
ANKARA

Genel Miidiirliigiiniiziin yiriittigi T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na
piyasaya arz etmis oldugum Cihaz Sistemi/Iglem Paketinin veri girigini yapmis bulunmaktayim.

Gereginin yapilmasini arz ederim.

Firma Ticari Adi:
Adres:
Tarih
Yetkili Imza / Kase
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