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TITUBB’da ETIKET ADLARI DEGISIKLIGINE GIDECEK OLAN FIRMALARIN
BARKODLARINI DA DEGISTIRMESINE ILISKIN ONEMLI
DUYURU

Bilindigi Uzere, Tibbi Cihaz Yonetmelidi (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 hiikimleri geregi; lilkemizde yerlesik bulunan
dretici/ithalatgl firmalar, bayileri ve bu ydnetmelikler kapsaminda bulunan Urlnler
Kurumunuz tarafindan Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)'nda kayit
altina alinmaktadir.

Kurumumuzca 2014 yilinda Tibbi Malzeme SUT kodlarinin eslenecek barkodlarin
tespiti ve MEDULA sistemine barkod bazinda tanimlanmasi amaciyla calisma baslatiimis,
halen SUT koduna eglenecek barkodlarin belirlenmesi calismasi devam etmektedir.
TITUBB sisteminde firmalar tarafindan yapilan giincellemelerde barkod numaralari ayni
kalmasina ragmen etiket adlari dedisikliklerinde MEDULA'da eslenmis barkodlarda
sorunlarin ortaya cikacadi calismalar sirasinda tespit edilmistir. Ornegdin barkod numarasi
ayni oldugu halde, etiket adi “Femoral stem” ve “Rotasyonel insert” olarak iki veya daha
fazla kayda rastlanabilmektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi (98/79/EC) kapsamindaki Urinlerin/cihazlarin ve bunlarin Gretimini, ithalatini,
dagitim ve satisini yapan firma ve kurumlarin kayit islemlerinin yapildigi Tirkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) sistemi Sosyal Giivenlik Kurumu'nun (SGK)
yuriittligu geri ddeme sistemine (MEDULA) ve Elektronik Kamu Alimlari Platformu (EKAP)
sistemine veri sagladigindan dolayi, 6zellikle anlam degisikligine yol agacak sekilde
etiket adlarinin degistirilmesi durumunda barkodun da degistiriimesi
MEDULA'da ve geri 6deme konusunda yasanabilecek sorunlari énleyecektir.

Ayni barkod numarasina sahip anlam degdisikligi gosteren birden fazla etiket
adlarindan dolay! ortaya cikabilecek sorunlardan kaynaklanan her turli hukuki ve cezai
sorumlulugun imal ve/veya ithalatci firmalara ait oldugu,

Bilgilerinize dnemle rica olunur.
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