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TIBBI MALZEME LISTELERI TIBBI MALZEME ALAN TANIMLARINA
ESLESTIRILMESI YAPILMIS OLAN GREFT URUN GRUBU URUNLERI ITiRAZ
BASVURULARI iILE ILGILI ONEMLI DUYURU-48

Kurumumuzca belirli tarihlerde yayimlanan eslestirme duyurularn dogrultusunda
firmalarca eslestirmesi yapilip sisteme tanimlanmig Urtinlerden; SUT eki EK-3N-2 XENOGREFT
URUN GRUBU ve EK-3N-3 SENTETIK GREFT URUN GRUBU Listelerine yapilmis eslestirmeler
Kurumumuzca olusturulan komisyonlarca dederlendirilmis olup eslestirildikleri SUT kodlarina
uygun olmayanlar tespit edilmistir. Eslestirildikleri SUT kodlarina uygun olmadiklar tespit
edilen s6z konusu barkodlar 21.02.2017 tarihi itibariyle MEDULA'da kapatilmistir. Kararlar
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan “TIBBI MALZEME LISTELERI TIBBI MALZEME
ALAN TANIMLARINA ESLESTIRILMESI YAPILMIS OLAN GREFT URUN GRUBU URUNLERI ILE
ILGILI ONEMLI DUYURU-32" ile firmalara duyurulmus olup bilimsel komisyon kararina itirazi
olan firmalarin 17.03.2017 tarihine kadar ayrintii bilgi ve belgeleri ile Kurumumuza
bagvurmalari istenilmistir. Alinan itiraz basvurulari sonucunda olusturulan bilimsel
komisyonlarca gerekli incelemeler tekrar yapilmis olup itiraz komisyonlarina ait kararlar
Kurum resmi internet sitesinde 07.04.2017 tarihinde yayimlanan "TIBBI MALZEME LiSTELERI
TIBBI MALZEME ALAN TANIMLARINA ESLESTIRILMESI YAPILMIS OLAN GREFT URUN
GRUBU URUNLERI ILE ILGiLI ONEMLI DUYURU-40"ile duyurulmus ve gerekli MEDULA
dizenlemeleri yapilmigtir.

Bilindigi tizere; SUT eki EK-3N-3 SENTETIK GREFT URUN GRUBU Listesinde yer alan
SG1090 ila SG1170 SUT kodlari arasinda yer alan ve alan tanimlarinda "...-KOLLAJEN,
PEPTITLER GAG, ANTIBAKTERIYEL KATKILAR, SILIKAT (ANTIBIYOTIK ICERIK DAHIL
DEGiLDiR.)..." ifadeleri yer almakta olan bu SUT kodlarina eslestirmesi yapiimis olan
drdnlerin igeriklerinde SUT alan taniminda bahsi gegen katki maddelerini de bulundurmalari
gerekmektedir. Komisyon silireglerinde de incelemeleri bu ydnde yapilmig ancak firmalar
tarafindan drlnlerine ait gonderilmis olan belgeler igerisinde katki maddesi bilgisinin
gogunlukla yer almadigi, bunun da katki maddesi bilgilerinin agik olmadigi ayni tarz triinlerde
verilen uygun/uygun degil kararlarinda ikilige sebep oldugu goriilmistiir. Bu nedenlerle itiraz
komisyonlari sonucu form olarak eslestirildigi SUT koduna uygun olan, ancak katalog ve
kullanma kilavuzlarinda katki maddesi bilgisi olmamasi gerekgesiyle MEDULA'da pasiflestirilen
ekli liste EK-1'de yer alan barkodlarin pasiflestirildikleri tarih itibariyle MEDULA'da tekrar
aclimasi uygun gorulmustir.

Bununla birlikte yapilan bu calismalar dogrultusunda SUT eki EK-3N-3 SENTETIK
GREFT URUN GRUBU Listesinde yer alan SG1090 ila SG1170 SUT kodlarina eslestirmesi
bulunan duyuru eki EK-2'de listelenmig Grlnler icin firmalardan drlnlerinin igerik ve katki
maddesi bilgilerini ayrintili olarak Uretici ve/veya asil yetkililerden almis olduklari resmi
beyanlar (Uretici yerli ise asil yetkili tarafindan imzalanmis konu ile ilgili bir beyan, Uretici
yabanci ise Ureticiden alinmig konu ile ilgili beyanin apostilli veya konsolosluk onayli beyaninin
yeminli tercimesi ile birlikte) ile 02/07/2017 tarihine kadar dilekce ve ekinde; duyuru eki EK-
3'de yer alan Taahhltname ile birlikte Kurumumuza teslim etmeleri gerekmektedir. Firmalarin
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konu ile ilgili olarak yanlis beyanda bulunduklarinin tespit edilmesi halinde taahhitname
geregi hukuki islem baslatilacak olup ayni zamanda bahsi gecen Urtinler icin katki maddesi ve
icerik bilgilerinin duyuruda belirtildigi sekilde Kurumumuza belirtilen tarihe kadar teslim
edilmemesi durumunda Urlinler MEDULA'da pasiflestirilecektir.

Bilgilerinize 6nemle duyurulur.

EKLER:

EK-1-MEDULA'da Aktiflestirilecekler

EK-2-Katki Maddesi Bilgisi Istenilecek Firmalar ve Eslestirmeleri
EK-3_Taahhitname
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