
 

  

 

 

 

 

 

Sayı       : 002.1347                                                                                         Tarih: 08.11.2013 

Konu     : TİTUBB Kayıt Bildirim Zorunluluğu 

 

 

T.C 

SAĞLIK BAKANLIĞI 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Başkanlığı’na, 

 

İlgi      : a) Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Başkanlığı’nın, 25/9/2013 tarih ve 102433   

sayılı, dişhekimlerinin TİTUBB Kayıt Bildirim Onayı olmayan ürünleri 

kullanmaması hakkındaki yazısı, 

b)Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü’nün 4/10/2013 tarih ve 2013.5363.33774/10 

sayılı dağıtım yazısı. 

 

 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Başkanlığı’nın, ilgi (a) yazısında Tıbbi Cihaz 

Yönetmeliğine, Tıbbi Cihazlarla İlgili Mal ve Hizmet Alımı İşlemleri Hakkında Genelge 

(2010/11)’ye ve nihayet 4703 sayılı Kanun’a atıf yapılarak “…TİTUBB kayıt bildirim onayı 

olmayan ürünlerin kullanılması durumunda mezkur kanunun cezai hükümleri uygulanmakta 

olup, dişhekiminin cezai hükümlerden korunabilmesi için…” yapması gerekenler 

sıralanmıştır. 

 

Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü’nün ilgi (b) yazısıyla, ilgi (a) yazı İl Sağlık 

Müdürlüklerine gönderilmiş, tüm sağlık kurum ve kuruluşlarına bildirilmesi istenilmiştir. İl 

Sağlık Müdürlükleri de Dişhekimleri Odalarına gönderdikleri yazıyla, ilgi (a) yazının 

muayenehaneler ile özel polikliniklere bildirilmesini istemişlerdir.  

 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TİTUBB) kurulması ve tıbbi 

cihazların anılan kayıt sisteminde kayda alınıp takip edilmesi tarafımızdan da yerinde 

bulunmaktadır. Ancak, bütün mevzuatta bu kayıt ve bildirim sistemi üretici ve dağıtıcının 

sorumluluğunda tanımlanmıştır. Bir başka anlatımla, söz konusu kayıt ve bildirim sisteminin 

muhatabı;  implantı hastasında kullanan dişhekimi değil, bunu üreten ya da dağıtan 

firmalardır.  

 

Zira, anılan Yönetmeliğin 16. Maddesinde “Bakanlık, piyasaya arz edilmiş olan 

cihazları ve bu cihazların piyasaya arzından sorumlu kişilerin kayıtlarını, aşağıda belirtilen 

esaslara ve verilere göre standart bir formata uygun olarak tutar ve takip eder” denildikten 

sonra bunun yöntemine ilişkin kurallar tanımlanmıştır. 
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Aynı şekilde 4703 sayılı Kanunda “…Üretici, piyasaya sadece güvenli ürünleri arz 

etmek zorundadır. …Dağıtıcı, sahip olduğu bilgiler çerçevesinde, güvenli olmadığını bildiği 

ürünleri piyasaya arz edemez…” şeklinde amir hükümler belirtilerek ayrıntıları düzenlenmiş; 

ceza hükümlerini içeren 12. maddede de üretici ve dağıtıcıların hukuka aykırı eylemlerine 

bağlanan yaptırımlar sıralanmıştır. 

 

Bu düzenlemelere göre,  hastasına implant kullanan dişhekiminin bunun TİTUBB’a 

kayıtlı olup olmadığını kontrol yükümlülüğü bulunmadığı gibi implanta ait fatura bilgilerinin 

hasta ile birlikte kayda alınarak bir nüshasının hastaya verilip diğer nüshasının protokol 

defterinde saklanmasına ilişkin bir yükümlülük de bulunmamaktadır.  

 

Diğer yandan, ilgi (a)’da belirtilen Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar 

Yönetmeliği ile Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliğinin ve 2010/11 

sayılı Bakanlık Genelgesinin dişhekimliği muayenehaneleri ve özel sağlık kuruluşlarında 

dişhekimlerinin kullandığı implantlarla bir ilgisi bulunmamaktadır.  

 

Bütün bu bilgiler karşısında, ilgi yazıların yeniden değerlendirilmesiyle sonucun 

Birliğimizle paylaşılmasını saygılarımla arz ederim. 

 

 

  

 

 

A.Tarık İŞMEN 

Türk Dişhekimleri Birliği 

Genel Sekreteri 

 

 

  

 

 

 

 


