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| Bilindigi iizere, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
| Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi'nin (98/79/EC) kayitla ilgili hiikiimleri geregince; iilkemizde yerlesik bulunan L
uretici/ithalatgi firmalarin, bayilerinin ve bu yonetmelikler kapsaminda bulunan iiriinlerin
Kurumumuz tarafindan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas (FITUBB) ile
kayit/bildirim islemi yapilmaktadir. Boylelikle piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar/iiriinler
, tibbi cihaz direktiflerinde 6ngoriilen temel gereklere (asgari giivenlik gerekleri) uygunlugunu
teyit eden belgeleri ile birlikte kayit altina alinmakta olup, Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve
1 Hizmet Almi Islemleri Hakkinda 2010/11 sayili Genelge’de Belirtildigi tizere; Tibbi Cihaz-:
Yonetrietikleri Kapsaminda yapilacak satin atimtarda, 1Stekliterin (fedarikl ya da bayii) ve
‘ -ahmi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB’da kayit/bildirim onayinin yapilmis olmasi sarti

aranmaktadir. Ayrica, tibbi cihaz ySnetmeliklerinin ilgili hiikiimleri geregince piyasaya arz
edilen tiim tbbi cihazlarin/iiriinlerin TITUBB kayit bildirim islemlerinin yapilmast zorunlu
olmasina dayanarak kamu alimlari ile sinirli olmadan piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlarla
ilgili ahm islemlerinde kayit bildirim sarti aranmalidir.

Ayrica 4703 sayili Uriinlere Ait Teknik Mevzuatin Hazirlanmasina ve Uygulanmasina
| Dair Kanun’un 5. Maddesinin 9. Fikrasinda yer alan “..... Ureticinin tespit edilemedigi
‘ durumlarda, yetkili kurulusga belirlenecek siire iginde ireticinin veya mali tedarik ettigi

kisinin kimligini bildirmeyen dagiticy, iiretici olarak kabul edilir.” hiikmii geregince TITUBB
| kayit bildirim onayi olmayan iiriinlerin kullanilmasi durumunda mezkur kanunun cezai
ﬂl hiikiimleri uygulanmakta olup, dis hekiminin cezai hiikiimlerden korunabilmesi igin;

Kiiresel tiriin numarasi (Barkod Numaras),

Uriiniin alindig1 bayinin TITUBB Firma Tamimlayict Numarasi,

Uriiniin {iretici/ithalatgisinin TITUBB Firma Tanimlayici Numarasi,

Implanta ait seri/lot/parti numaralar,

implanta ait marka, _

Implanta ait fatura numarasi ve tarihi bilgilerinin 2 niisha halinde kayit altina (protokol
defteri/bilgisayar) alinarak hem dis hekimi hem de hasta tarafindan imzalanip bir
" niishasinin hastaya verilmesi ve diger niishanin muhafaza edilmesi gerekmektedir.

Bu gergevede, Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda degerlendirilen dig implantlar
icin alim yapacak idarelerin ubb.iegm.gov.tr web adresinde adresinden bilgi bankas:
sorgulama ekranindan giris yaparak isteklilerin ve alimi yapilacak implantlarin TITUBB kayit
bildirim onaylarini ve TITUBB sistemindeki kayitl firma/iirtin/belge bilgileri ile tedarikgi
fir gyél );migi %&4@ WM gﬁ[ﬂm (iriil iﬂ:f |gars, icerikleri, teknik
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Glivenli elektronik imzal asl ile aynidir.
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belirtilen ayrintilar ve {iriiniin isteklilerce beyan edilen bilgileri arasindaki tutarhlig: ihale

ﬁ siirecinde bizzat sistem (zerinde inceleyerek kontrol etmesi gerekmektedir. Alim siirecinde
yapilan kontroller esnasinda iiriinler hakkinda isteklilerce beyan edilen bilgiler ile [ITUBB

| kayit_bilgileri arasinda uyumsuzluk _tespit _edildigi takdirde Kurumumuza _bildirilmesi

gerekmektedir. Basvuru igeriginde firma tanimlayict numarasi, kiiresel firiin numarasi

(barkot)’la birlikte tespit edilen uyumsizIuk hakkinda detayl bilgi verilmesi hususurgda_;__*‘“

Geregini ve bilgilerinizi rica ederim.

Dr. Ercan SIMSEK =
Kurum Baskani a.
| - Kurum Bagkan Yardimcisi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir,

ngﬁman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol .aspx adresinden kontrol edilebilir,
Guvenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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