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T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanhgr’na,

Ilgi : @) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanligi’nin, 25/9/2013 tarih ve 102433
sayili, dishekimlerinin TITUBB Kayit Bildirim Onayr olmayan iiriinleri
kullanmamas1 hakkindaki yazisi,
b)Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’ niin 4/10/2013 tarih ve 2013.5363.33774/10
sayili dagitim yazist.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanligi’nin, ilgi (a) yazisinda Tibbi Cihaz
Yonetmeligine, Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri Hakkinda Genelge
(2010/11)’ye ve nihayet 4703 sayili Kanun’a atif yapilarak “...TITUBB kayit bildirim onay
olmayan iiriinlerin kullaniimasi durumunda mezkur kanunun cezai hiikiimleri uygulanmakta
olup, dishekiminin cezai hiikiimlerden korunabilmesi igin...” yapmasi gerekenler
siralanmustir.

Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’niin ilgi (b) yazisiyla, ilgi (a) yazi Il Saghk
Miidiirliiklerine gonderilmis, tiim saglik kurum ve kuruluslarina bildirilmesi istenilmistir. Il
Saglik Miidiirliikleri de Dighekimleri Odalarma gonderdikleri yaziyla, ilgi (a) yazinin
muayenehaneler ile 6zel polikliniklere bildirilmesini istemislerdir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kurulmasi ve tibbi
cihazlarin anilan kayit sisteminde kayda almip takip edilmesi tarafimizdan da yerinde
bulunmaktadir. Ancak, biitiin mevzuatta bu kayit ve bildirim sistemi iiretici ve dagiticinin
sorumlulugunda tanimlanmistir. Bir bagka anlatimla, s6z konusu kayit ve bildirim sisteminin
muhatabi; implanti hastasinda kullanan dishekimi degil, bunu iireten ya da dagitan
firmalardir.

Zira, anilan Yonetmeligin 16. Maddesinde “Bakanlik, piyasaya arz edilmis olan
cihazlar1 ve bu cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu kisilerin kayitlarini, asagida belirtilen
esaslara ve verilere gore standart bir formata uygun olarak tutar ve takip eder” denildikten
sonra bunun yontemine iligskin kurallar tanimlanmustir.
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Ayni sekilde 4703 sayilh Kanunda “...Uretici, piyasaya sadece giivenli iiriinleri arz
etmek zorundadir. ...Dagitici, sahip oldugu bilgiler ¢ercevesinde, giivenli olmadigint bildigi
tirtinleri piyasaya arz edemez...” seklinde amir hiikiimler belirtilerek ayrintilar1 diizenlenmis;
ceza hiikiimlerini iceren 12. maddede de iiretici ve dagiticilarin hukuka aykir1 eylemlerine
baglanan yaptirimlar siralanmustir.

Bu diizenlemelere gore, hastasina implant kullanan dishekiminin bunun TITUBB’a
kayitl olup olmadigini kontrol yiikiimliiliigi bulunmadig1 gibi implanta ait fatura bilgilerinin
hasta ile birlikte kayda alinarak bir niishasinin hastaya verilip diger niishasinin protokol
defterinde saklanmasina iliskin bir yiikiimliilik de bulunmamaktadir.

Diger yandan, ilgi (a)’da belirtilen Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeliginin ve 2010/11
sayil1 Bakanlik Genelgesinin dishekimligi muayenehaneleri ve 6zel saglik kuruluslarinda
dishekimlerinin kullandig1 implantlarla bir ilgisi bulunmamaktadir.

Biitiin bu bilgiler karsisinda, ilgi yazilarin yeniden degerlendirilmesiyle sonucun
Birligimizle paylasilmasini saygilarimla arz ederim.
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