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Konu : TITUBB Hakkinda Cezai Yaptirimlar

Tibbi Cihaz Ureticileri, Ithalatcilar1 ve Bayilerine
TiTUBB Kayda ile Ilgili Cezai Yaptirnmlar Hakkinda

DUYURU

11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile tibbi cihazlar ve viicut disi1 tibbi tani
cihazlar ile ilgili her tiirli is ve islemleri ve diizenlemeleri yapma hususunda Kurumumuza
gorev ve yetki taninmig bulunmaktadir.

Diger taraftan, Bakanligimiz tarafindan hazirlanarak yiiriirliige konulan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi geregi piyasaya arz edilen tibbi cihazlarm
Bakanligimiz tarafindan kayitlarinin tutulmasi ve bu kayitlarin diizenli sekilde giincellenmesi
gerekmektedir. Hal boyle iken Kurumumuzca yapilan incelemelerde firmalar tarafindan piyasaya
arz edilen birgok iriiniin kayit islemlerinin yaptirilmadigi ya da mevcut kayitlarin
giincellenmedigi tespit edilmis ve Kurumumuzun resmi internet sitesinden yapilmasi gereken
islemlere iliskin duyurularimiz yayinlanmistir.

Halk sagliginin  korunmasi ve piyasada tibbi cihaz yoOnetmeliklerinin asgari
gerekliliklerini yerine getiren {rlinlerin bulunmasinin saglanmasi bakimindan Kurumumuz
tarafindan inceleme ve denetimlere siiratle devam edilecek olup, mevzuata aykirilik tespit
edilmesi halinde idari ve cezai yaptirimlar uygulanacaktir.

Bu cercevede;

1-Piyasaya arz edildigi halde iiriin kaydinin bulunmamasi halinde, iirline ait firmaya 4703
sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasma Dair Kanun’un 12 nci maddesinde
ongoriilen miieyyideler uygulanacaktir.

2-Mevcut kayitlarin gilincellenmemesi ve girilen verilerin giincelliginin korunmamasi
halinde 4703 sayili Kanun’un 12 nci maddesine gore miieyyideler uygulanacak ayn: zamanda
mevcut kayit bildirim onaylar1 diistiriilecektir.

3- TITUBB’a kayit yapan firmanin kayit i¢in sundugu belgelerde sahtecilik veya tahrifat
yaptig1 tespit edilmesi halinde 4703 sayili Kanun’un 12 nci maddesinde 6ngoriilen miieyyideler
uygulanmakla birlikte fiil sug teskil etmesi halinde Cumhuriyet Savciliklarina su¢ duyurusunda
bulunulacaktir.

Bilgilerinizi ve herhangi bir mieyyide ile karsilasmamaniz ic¢in ivedilikle
kayit/giincelleme islemlerini tamamlamaniz hususunda geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagkani

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
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