
9/01/2007 tarih ve 26398 say›l› Resmi Gazetede yay›mlanan T›bbi Cihaz Yönetme-

li¤inin 16. maddesinin, “Vücuda Yerlefltirilebilir Aktif T›bbi Cihazlar Yönetmeli-

¤i”nin 14. maddesinin ve “Vücut D›fl›nda Kullan›lan T›bbi Tan› Cihazlar› Yönetmeli¤i”nin

13. maddesinin kay›tla ilgili hükümleri gere¤ince; ülkemizde yerleflik bulunan üretici, it-

halatç›, da¤›t›c› firmalar ve kurumlar ile bunlar taraf›ndan piyasaya arz edilen mezkur

yönetmelikler kapsam›ndaki t›bbi cihazlar›n kay›t/bildirim ifllemleri ‹laç ve Eczac›l›k Ge-

nel Müdürlü¤ü taraf›ndan yürütülmektedir. 

T›bbi cihazlar›n kay›t bildirim ifllemleri T.C. ‹laç ve T›bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas›

(T‹TUBB) yoluyla gerçeklefltirilmektedir.

T‹TUBB’nin temel amac›:

• Üreten veya ithal eden,

• Da¤›tan,

• Sat›n alan,

• Kullanan,

• Denetleyen,

• Geri ödeyen ilgili tüm taraflar›n elektronik ortamda veri al›flverifli yapabilmesini

sa¤lamak üzere ortak bir dil yaratmakt›r.

Kay›t bildirim ifllemleri “www.huap.org.tr/ubb” web adresinde yer alan kullanma k›-

lavuzu, s›k sorulan sorular ve Sa¤l›k Bakanl›¤› duyurular› do¤rultusunda yap›lmaktad›r.

T‹TUBB’deki veriler tüm toplumun eriflimine aç›kt›r. Verilere eriflim için kay›t ya da

benzeri bir ifllem gerekli de¤ildir. ‹steyen herkes sistemin Bilgi Bankas› bölümünden,
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kullan›c› ad› ve flifreye ihtiyaç duymadan onaylanm›fl firma, bayi, teknik servis ve ürün

bilgilerine s›n›rl› oranda eriflebilmektedir. T‹TUBB’de kay›t ve sorgulama için herhangi

bir ücret talep edilmemektedir.

Sa¤l›k Bakanl›¤› Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ünün 2010/11 say›l› Genelgesin-

de belirtildi¤i üzere; t›bbi cihaz al›mlar›nda, al›m› yap›lacak olan t›bbi cihazlar›n ve tek-

lif veren tüm firmalar›n (tedarikçi ya da bayii) T‹TUBB’de Sa¤l›k Bakanl›¤› kay›t bildirim

ifllemlerinin tamamlanm›fl olmas› gerekmektedir.

T‹TUBB’nin amaçlar›:

• Yönetmeli¤e uygun olmayan ürünlerin hastaneler taraf›ndan sat›n al›nmas›na en-

gel olmak,

• Sat›n alma sürecinde ve muayene ve kabul aflamas›nda yap›lacak belge kontrolle-

ri yap›lmas› ifllemini ortadan kald›rarak k›rtasiyecili¤i önlemek,

• Yönetmeli¤e uygun olmayan ürünlerin Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) taraf›ndan

ödemelerinin yap›lmas›n› engellemek,

• Verilerin hastanelerin stok takip sistemlerine aktar›labilmesi ile birimler aras› bü-

tünlü¤ü sa¤lamak,

• Maliye Bakanl›¤›n›n ülke genelinde kurdu¤u envanter sistemine veri aktar›m› ile

kurumlar aras› bütünlü¤ü sa¤lamak,

• Sa¤l›k Bakanl›¤›n›n t›bbi cihaz için piyasa gözetim denetiminin elektronik olarak

yap›lmas›na imkan sa¤lamak,

• Ülkeye girifllerde incelenmesi gereken belgeler Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan incelen-

di¤i için belgelerin incelenmesine gerek kalmam›flt›r.

T.C. ‹laç ve T›bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas›
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T‹TUBB’nin daha sonraki aflamalardaki hedefleri flunlard›r:

• T›bbi cihazlar›n; barkod, adet ve firma bilgileri ile gümrük giriflinden bafllay›p has-

taya fatura edilmesi (fatura edilmeyenlerin hastane deposu stoklar›na girene kadar) sü-

recinin takip edilebilirli¤inin yolunu açmak,

• Gümrük d›fl› yollardan ülkeye sokulan t›bbi cihazlar›n Sa¤l›k Bakanl›¤› hastanele-

rince al›m›n› engellemek.

• Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan gümrüklerden girifline onay verilmemesi gereken t›bbi

cihazlar› tespit ederek Yönetmeliklere uygun olmayan t›bbi cihazlar›n ülkeye giriflini en-

gellemek.

• Gümrük giriflinde beyan edilen t›bbi cihaz fiyat› ile kamu kurumlar›nca sat›n alma

fiyatlar›n› k›yaslayarak fahifl fiyat beyanlar›n› tespit etmek.

Sonuç olarak; T‹TUBB uygulamalar›n› gelifltirerek t›bbi cihazlar›n yönetimi, deneti-

mi, kayd› ve gümrük girifllerinde kontrolü sa¤lanarak:

1. ‹nsan sa¤l›¤›n› ilgilendiren kaçak ve kay›ts›z t›bbi cihazlar›n ülkeye giriflini engel-

lemek, 

2. T›bbi cihaz kullan›m› aç›s›ndan hasta güvenli¤ine katk› sa¤lamak, 

3. Etkin bir piyasa gözetimi ve denetimini gerçeklefltirerek sa¤l›k harcamalar›nda

ciddi tasarruflar sa¤lamak hedeflenmektedir.
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