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Ilgi :a)23/06/2008 tarih ve bila sayili yaziniz.

T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB), Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro)
Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda iiretilen ve ithal edilen tiim Uriinler / cihazlar ile
ithalatg1 ve {liretici firmalarin (bayiler dahil) teknik mevzuatin Ongérdiigi bilgi ve belgeler
cercevesinde kayitlarmin /bildirimlerinin yapildigi web tabanli bir sistemdir. Anilan sistem
sayesinde, satin almalara katilan istekli firmalar, saghk kurumlarninca gerceklestirilen her satin
alma isleminde, tibbi cihaz giivenligine ait AT Belgelerini ( EC Sertitikalar1) hazirlayip
onaylattirma maliyetinden kurtulmusg olacaklar, satin alma ve muayene kabul komisyonlan da
teknik belge incelemek zorunda kalmayacaklardir. Clinkil, Yonetmelikler kapsamindaki tirtinlere
/ cihazlara ait bilgi ve belgeler, beyan esasina dayali olarak incelenerek sistem veri tabanina
aktarilmakta ve kayit/bildirim siireci tamamlanmaktadir. Uretici ve ithalate1 firmalar tarafindan,
sistemde ayrintili olarak agiklanan yénlendirmeler dogrultusunda yapilan basvurular kisa siirede
sonuclandirilarak, gerek kamu/6zel saglik kuruluslarimin gerekse tedarikei firmalarin sistemden
otiirli magduriyet yasamalari Onlenmektedir. TITUBB sisteminin rekabeti azaltici veya
engelleyici degil esit sartlarda rekabet olusturan ve rekabeti arttiran bir nitelik tagimaktadir.

Bu gergevede, ilgide kayith TITUBB bagvurusu hakkindaki yaziniz incelenmisgtir. Hava
filtrasyon sistemleri (filtreler-aseptizor filtreler v.b.) adim verdiginiz iirinlerin Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilmedigi kanaatine varilmugtir. Ayni 6zellikleri tagiyan ve
ilgi yaz1 ekinde Genel Miidirliigiimiize iletti§iniz diger hava filtrasyon sistemi cihazlarina ait
veri girisleri de -Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmadigindan- sistemden cikartilmistir.
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsami diginda kalan cihazlar/iiriinler igin TITUBB sistemine
kayit/bildirim islemi yapilmayacaktir. Anilan konularda Genel Miidiirligiimiizin TITUBB
hakkindaki 2008/1, 2008/2 ve 2008/3 nolu duyurularinda ayrintili bilgi mevcut olup alim yapan
idareler s6z konusu duyurularda yer alan diizenlemeler dogrultusunda iglem fesis
edebileceklerdir.
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