T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi

Bilal SALIM

SB ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, Tibbi Cihaz Hizmetleri Dairesi Baskanligt,
isletme Yonetimi Uzmani, ANKARA

m9/01/2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetme-
liginin 16. maddesinin, “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeli-
gi"nin 14. maddesinin ve “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlari Yonetmeligi'nin
13. maddesinin kayitla ilgili hikiimleri geregince; tilkemizde yerlesik bulunan tretici, it-
halatci, dagitici firmalar ve kurumlar ile bunlar tarafindan piyasaya arz edilen mezkur
yonetmelikler kapsamindaki tibbi cihazlarin kayit/bildirim islemleri ilac ve Eczacilik Ge-
nel M{dtirliigi tarafindan yrtttlmektedir.

Tibbi cihazlarin kayit bildirim islemleri T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) yoluyla gerceklestirilmektedir.

TITUBB'nin temel amaci:
e Ureten veya ithal eden,
e Dagitan,

e Satin alan,

e Kullanan,

e Denetleyen,

e Geri 6deyen ilgili tiim taraflarin elektronik ortamda veri aligverisi yapabilmesini
saglamak tizere ortak bir dil yaratmaktir.

Kayit bildirim islemleri “www.huap.org.tr/ubb” web adresinde yer alan kullanma ki-
lavuzu, sik sorulan sorular ve Saglik Bakanligi duyurulari dogrultusunda yapilmaktadir.

TITUBB'deki veriler tiim toplumun erisimine aciktir. Verilere erisim icin kayit ya da
benzeri bir islem gerekli degildir. isteyen herkes sistemin Bilgi Bankas! b&liimiinden,
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@ Hastaneler (Satin alma, stok, i¢ tiketim)

Geri 6deme kurumlari
@ Onay kurumu (Saglik Bakanhgr)
UI;;zLaB:gi 4 Doktorlar, hastalar
@ \ Saticilar

Nakliyeciler

Kamu ihale Kurumu

Gimriik Mistesarhig

Sekil 1. TITUBB sisteminin paylasimi

kullanicr adi ve sifreye ihtiya¢ duymadan onaylanmis firma, bayi, teknik servis ve {riin
bilgilerine sinirli oranda erisebilmektedir. TITUBB'de kayit ve sorgulama icin herhangi
bir {icret talep edilmemektedir.

Saglik Bakanlig1 Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligintn 2010/11 sayili Genelgesin-
de belirtildigi tizere; tibbi cihaz alimlarinda, alim1 yapilacak olan tibbi cihazlarin ve tek-
lif veren tiim firmalarin (tedarikci ya da bayii) TITUBB'de Saglik Bakanligi kayit bildirim
islemlerinin tamamlanmis olmasi gerekmektedir.

TITUBB'nin amaclari:

* Yonetmelige uygun olmayan Urtinlerin hastaneler tarafindan satin alinmasina en-
gel olmak,

e Satin alma siirecinde ve muayene ve kabul asamasinda yapilacak belge kontrolle-
ri yapilmasi islemini ortadan kaldirarak kirtasiyeciligi 6nlemek,

e Yonetmelige uygun olmayan trtinlerin Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan
6demelerinin yapilmasini engellemek,

e Verilerin hastanelerin stok takip sistemlerine aktarilabilmesi ile birimler arasi bii-
tinltgl saglamak,

e Maliye Bakanliginin tilke genelinde kurdugu envanter sistemine veri aktarimi ile
kurumlar arasi btiinltigi saglamak,

e Saglik Bakanliginin tibbi cihaz icin piyasa gdzetim denetiminin elektronik olarak
yapilmasina imkan saglamak,

e Ulkeye girislerde incelenmesi gereken belgeler Saglik Bakanligi tarafindan incelen-
digi icin belgelerin incelenmesine gerek kalmamistir.
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TITUBB'nin daha sonraki asamalardaki hedefleri sunlardir:

e Tibbi cihazlarin; barkod, adet ve firma bilgileri ile glimriik girisinden baslayip has-
taya fatura edilmesi (fatura edilmeyenlerin hastane deposu stoklarina girene kadar) sii-
recinin takip edilebilirliginin yolunu agmak,

e Gumriik disi yollardan tilkeye sokulan tibbi cihazlarin Saglik Bakanligi hastanele-
rince alimini engellemek.

e Saglik Bakanligi tarafindan giimriiklerden girisine onay verilmemesi gereken tibbi
cihazlari tespit ederek Yonetmeliklere uygun olmayan tibbi cihazlarin tilkeye girisini en-
gellemek.

e Gumrik girisinde beyan edilen tibbi cihaz fiyati ile kamu kurumlarinca satin alma
fiyatlarini kiyaslayarak fahis fiyat beyanlarini tespit etmek.

Sonuc olarak; TITUBB uygulamalarini gelistirerek tibbi cihazlarin yénetimi, deneti-
mi, kaydi ve gtimriik girislerinde kontroli saglanarak:

1. Insan saghgini ilgilendiren kacak ve kayitsiz tibbi cihazlarin iilkeye girisini engel-
lemek,

2. Tibbi cihaz kullanimi agisindan hasta gtivenligine katki saglamak,

3. Etkin bir piyasa gdzetimi ve denetimini gerceklestirerek saglik harcamalarinda
ciddi tasarruflar saglamak hedeflenmektedir.
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