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Uriin Takip Sistemi Tekil Takip Siiregleri Hakkinda Erteleme Duyurusu

28.10.2019 tarihinde, www.titck.gov.tr internet sayfasinda, Uriin Takip Sistemi Gelistirme Birimi tarafindan, 2019/UTSG-10
URUN TAKIP SISTEMi TEKIL TAKiP SURECLERI HAKKINDA ERTELEME DUYURUSU yayimlanmis olup, duyuru asagidaki sekildedir:

“Bilindigi lizere; 12.06.2017 tarihi itibari ile tibbi cihaz kayit/bildirim islemleri, iriin hareketleri ve ilgili diger is ve islemler Uriin
Takip Sistemi (UTS) tizerinden takip edilmektedir. 11.09.2017 tarihi itibariyle optik iiriinlerde, 02.07.2018 tarihi itibariyle
Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsamindaki tibbi cihazlarda ve 01.10.2018 tarihi itibariyle Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsamindaki sinif Ill risk diizeyine sahip tibbi cihazlarda tekil takip strecleri baslatiimistir.

“2019/UTSG-02 Sayil Uriin Takip Sistemi Tekil Takip Siiregleri Hakkinda Duyuru” ile diger tiim riin gruplarinda da 01.03.2019
tarihi itibariyle tekil takip islemlerine baslanacagi ve 31.10.2019 tarihinde zorunlu hale gelecegi ifade edilmistir.

Gelinen siiregte firmalarin saglik hizmet sunuculariile aralarindaki tekil takip islemleri esnasinda karsilasilan sorunlarin
giderilmesi, bilgi eksikligi olan konularin agiga kavusturulmasi amaciyla s6z konusu zorunluluk tarihi 01.01.2020 tarihine
ertelenmistir.

01.01.2020 tarihi itibariyle saglik hizmet sunucularina satilacak tiim tibbi cihazlar ile tibbi cihaz satis merkezleri ve eczaneler
tarafindan geri 6deme kapsaminda olup dogrudan vatandasa satilan tibbi cihazlar i¢in (hasta alti bezi, sonda, kolostomi torbasi,
seker 6l¢tim stribi vb.) tekil bildirim islemlerinin yapilmasi gerekmektedir.

Hem saglk hizmet sunucularina satilan hem de dogrudan vatandasa satilan geri 6deme kapsamindaki sinif Ill harici tibbi
cihazlarda geri 6deme islemlerinde tekil bildirim zorunluluk tarihi ayrica Sosyal Glivenlik Kurumu tarafindan ilan edilecektir.

01.01.2020 tarihine kadar bu triin gruplarinda bayi firmalar tarafindan halihazirda ellerinde bulunan tekillestirmedikleri tibbi
cihazlar icin “stok bildirimi” yapilmasi gerekmektedir. Tim {riin gruplari igin stok bildirimi yapiima islemlerine yénelik UTS
ekranlari 15.02.2020 tarihinde kapatilacaktir. 15.02.2020 tarihinden sonra bayilerin ellerinde bulunan ve tekillestiriimemis tibbi
cihazlarin tekil bildirimleri sadece tretici/ithalatgisi tarafindan tretim/ithalat bildirimi seklinde yapilabilecektir.

Bununla birlikte dogrudan vatandasa satilan geri ddeme kapsaminda olmayan tibbi cihazlarin tekil takip islemleri 01.03.2020
tarihinden sonra Uretilen veya ithal edilen tibbi cihazlar icin zorunlu bir sekilde Gretim/ithalat bildirimi ile baslayacak olup bu
Grln gruplarinda halihazirda piyasada bulunan tekil Griinler igin stok bildirimi yapilmasina gerek bulunmamaktadir.

01.01.2020 tarihine kadar piyasaya arz edilmis en kiiglik kutu barkodu iginde birden fazla triin bulunan ve her bir hasta igin
ayri ayri kullanilmasi gereken diriinler icin “2019/UTSG-04 Sayili Tekil Takip Kapsamindaki Uriinlerin i¢ — Dis Barkodlari
Uzerinden Takip Edilebilmeleri Hakkinda Duyuru” dogrultusunda iiriin kayitlarinin firmalar tarafindan giincellenmesi, varsa
yapilmasi gereken SUT basvurularinin yapilmasi gerekmektedir. Bu kapsamdaki triinler icin UTS iiriin kaydinda piyasaya arz
bilgisi kismina eklenmis (irlin numaralarinin igindeki adet bilgisi alani sonradan degistirilemeyecektir.

Ayrica, tekil takip islemlerinde Grlin grubu bazli karsilasilacak sorunlar ve bu sorunlarin ¢6ziimu igin sivil toplum kuruluslar
tarafindan 01.01.2020 tarihine kadar yapilacak basvurular Kurumumuzca degerlendirilecek olup; triin grubu bazinda takip
seviyesine iliskin alinacak kararlar ayrica duyurulacaktir.”

Meslektaslarimizin bilgisine sunariz.

TURK ECZACILARI BiRLIiGi

Kurum duyurusu icin tiklayiniz.
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