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_ Tedarikgi Firmalara (Uretici/ithalatg1)
T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) Hakkinda

(Ismarlama uretilen cihazlar ile Sistem ve islem Paketi cihazlar)

S65% (Duyuru 2009/4)

Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yoénetmeligi (bundan sonra tibbi cihazlar olarak
anilacaktir.) kapsamindaki triinlerin kayit/bildirimleri Genel Mudarlagumazan yarattaga T.C.
ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) yapilmaktadir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi
11 inci maddesinde diizenlenen “Sistem ve islem Paketi” kapsamindaki tibbi cihazlarin ve
Tibbi Cihaz Yoénetmeligi Ek 8'de dizenlenen Ozel Amagh Cihazlarnn (Ismarlama Uretilen
Cihazlar) TiTUBB'a kayit/bildiriminin 2010 yilimin  ikinci  yarisinda  baglanmasi
planlanmaktadir.  Bu kapsamdaki  nihai-son  Urunlerin TiTUBB’a  kayit/bildirimi
yapilmayacaktir. Bu gergevede;

1. Sistem ve islem paketini olusturan her bir cihaz ayn bir tibbi cihaz oldugundan ve
Yonetmelik geregi etiketi ve CE isareti oldugundan Sistem ve Islem Paketi'ni olusturan
tibbi cihazlar ayri ayri kaydedilecektir.

2. Sistem ve islem Paketi tibbi cihazlarn satin alma islemlerinde, bu kapsamdaki tibbi
cihazlarla ilgili olarak nihai Grinun TITUBB’a kayit/bildirimi aranmayacaktir. Satin almaya
konu olan tibbi cihazin Sistem ve Islem Paketi tibbi cihazlar kapsaminda oldugu bildirimi
(beyani) Ureticisi/ithalatgisindan alinacak ve nihai Urand olusturan islem paketi igindeki alt
tibbi cihazlarin ayri ayri TITUBB kayit/bildirimi ile ilgili gerekli sorgulamalar yapilacaktir.
Tedavi Yardimina iliskin Uygulama Tebligleri ile ilgili geri 6demeler esnasinda da geri
ddeme kuruluslarina, Grinin sistem ve islem paketi kapsaminda oldugu belirtilerek
ddemeler talep edilecektir.

3. Ozel Amagh Cihazlan (Ismarlama Uretilen Cihazlar) imal ederken tibbi cihaz
yénetmelikleri kapsaminda arinler kullanilabileceginden, kullanilan tibbi  cihazlar,
ureticileri/ithalatgilan tarafindan ayrn ayri kaydedilecektir.

4. Ozel Amach Cihazlarin (Ismarlama Uretilen Cihazlar) satin alma iglemlerinde, bu
kapsamdaki tibbi cihazlarla ilgili olarak nihai urinin TITUBB'a kayit/bildirimi
aranmayacaktir. Satin almaya konu olan tibbi cihazin Ismarlama Uretilen Cihaz oldugu
bildirimi  (beyani) Ureticisi/ithalatgisindan allnacak ve son-nihai 1smarlama cihazin
tretiminde kullanilan tibbi cihazlarin ayn ayri TITUBB kayit/bildirimi ile ilgili gerekli
sorgulamalar yapilacaktir. Tedavi Yardimina iligkin Uygulama Tebligleri ile ilgili geri
ddemeler esnasinda da geri 6deme kuruluglarina Grindn ismarlama cihaz kapsaminda
oldugu belirtilerek 6demeler talep edilecektir.
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5 Yukarida belitlen hususlar ayrica yazili olarak bildirimeyecek olup duyuru
dogrultusunda iglem yapilmasi gerekmektedir.

NOT: Tibbi cihazlarla ilgili ayrintih bilgi www.tibbicihaz.saglik.gov.tr adresinde
bulunmaktadir.

Dr. 4ahmut TOKAG
Bakan a.
Genel Mudur
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