2019/0TSG-13 URUN TAKIP SISTEMI TEKIL TAKIP SURECLERI HAKKINDA
BiLGILENDIRME DUYURUSU

Bilindigi iizere; 2019/UTSG-10 URUN TAKIP SISTEMI TEKIL TAKIP SURECLERI
HAKKINDA ERTELEME DUYURUSU ile tibbi cihazlarin tekil takip siireglerinde dikkat
edilmesi gereken hususlar izah edilmistir.

Anilan Duyuru’daki hiikiimlere iliskin;

e Dis hekimliginde kullanilan iiriinlerden halihazirda tekil takibi yiiriitilmekte
olan sinif III risk diizeyine sahip tibbi cihazlara ilave olarak dis implantlarmnin
da 01.01.2020 itibariyle tiim tekil takip bildirim islemlerinin gerceklestirilmesi
zorunludur. Dis hekimliginde kullanilan diger tibbi cihazlarn ise 01.03.2020
tarihinden itibaren iiretilen veya ithal edilenlerin iiretici/ithalat¢1 tarafindan
firetim/ithalat bildirimi ile tekillestirilerek hareket stireglerinin baglamasi
zorunlu olup; bu cihazlardan halihazirda piyasada bulunanlar igin stok bildirimi,
alma/verme bildirimi gibi hareket bildirimi yapilmasina iliskin bir gereklilik
bulunmamaktadir. Ancak ilgili cihazlar i¢in satis merkezleri kendi siireglerini
uyumlastirmak amaciyla insiyatifleri dogrultusunda ilgili islemleri halihazirda
mevcut cihazlar i¢in de gerceklestirebilirler.

e SGK geri 6deme kapsaminda olan hasta alt1 bezlerinde UTS’de yapilacak stok
bildirim islemlerinde bayilik sartinin kaldirtlmas igin gerekli sistem gelistirmesi
tarafimizca baglatilmis olup Ocak ay1 igerisinde bu gelistirme tamamlanacaktir.
Ilgili iirtin grubunda halihazirda stoklarinda iiriin bulunan ve liretici/ithalatgi ile
arasinda bayilik baglantis1 olmayan firmalarin stok bildirimi yapmamalart;
anilan gelistirme sisteme tanimlandiktan sonra bayilik kontrolii aranmaksizin
15.02.2020 tarihine kadar ellerinde kalan stoklar igin stok bildirimi yapmalari
gerekmektedir. Bu siire iginde ise firetici/ithalatgilarin 2019/0TSG-12 URUN
TAKIP SISTEMI’NDE STOK BILDIRIM ISLEMLERINE ILISKIN
DUYURU kapsaminda halihazirda piyasaya arz ettikleri hasta altt bezleri igin
stok yapilabilir iiriin bilgilerini sisteme tanimlamalari oldukga Gnemlidir.
15.02.2020 tarlhme kadar satis merkezleri, tekil blldmm olmaksizin hasta alti
bezinde iiriin satis1 gergeklestirebilirler.

e VD diriin gruplarmda ozellikle saglik hizmet sunucularina kit karsiligi, sonug
karsihgl vb. yontemlerle hizmet sunan firmalarin, UTS’de saglik hizmet
sunucusu olarak kaydinin bulunmasi gerekmektedir.

o UTS’de saglik hizmet sunucusu olarak kayitlar1 bulunan firmalar, s6z
konusu iittinlerin sistem {izerinde tekil hareketlerini hizmet sunduklari
saglik hizmet sunucusuna verme bildirimi yapmaksizin dogrudan
kendileri tarafindan tilketim bildirimi | yaparak {irlin  ¢ikisin
yapabileceklerdir.

o UTS’de saglik hizmet sunucusu olarak kayitlar1 bulunmayan firmalarin,
s6z konusu iirtinleri saglik hizmet sunucusuna verme/alma bildirimi ile
iletmesi ve bu iiriinler i¢in saglik hizmet sunucusu tarafindan tiiketim
bildirimlerinin yapilmasi gerekmektedir.
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VD iiriin gruplarinda tekil takip siiregleri bu sekilde isleyecek olup daha sistemli
ilerlenmesi adma bu iiriin gruplarinda ilan edilecek ileri bir tarihe kadar tekil
bildirim islemlerini gergeklestirme zorunlulugu bulunmamaktadur.

e Satis merkezi tarafindan satilan tiriinler igin;

o Dogrudan vatandasa satilan ancak SGK ya faturalandmilmayacak
iirtinlerden halihazirda stoklarinda bulunan tibbi cihazlarin stok bildirimi
yapmalarina gerek yoktur. S6z konusu iiriinlerden 01.03.2020 tarihi
itibariyle iretilen veya ithal edilen cihazlar igin iiretici/ithalatgilar
tarafindan iiretim/ithalat bildirimi ile tekillestirilerek piyasaya arz
edilmesi ve verme/alma bildirimleri ile hareketinin saglanmasi
gerekmektedir.

o SGK geri ddeme kapsaminda olan (hasta alti bezi hari¢) difer tiim
iirtinler icin firmalarin 01.01.2020 itibariyle tiim tekil bildirim islemlerini
yapmalari, 15.02.2020 tarihine kadar da stok bildirim islemlerini
gergeklestirmeleri gerekmektedir. Soz konusu iriinler icin SGK
tarafindan geri 6deme siireglerinde tekil bildirim arama zorunlulugu bir
onceki. Duyuruda da ifade edildigi tizere SGK tarafindan ayrica ilan
edilecektir. '

o Saglik ‘hizmet sunucularma satisi yapilan tiim {irlinler icin (dis
hekimliginde kullanilan _yukarida bahsedilen jlgili triinler hari¢)
01.01.2020 itibariyle tim tekil bildirim iglemlerini yapmalari,
15.02:2020 tarihine kadar da stok bildirim islemlerini gergeklestirmeleri
gerekmektedir.

o Ozellikle dogrudan vatandaga satilan tibbi cihazlarin dagitim kanallarindaki
yonetiminin daha kolay olmasi ve geri ddeme siireglerinin de daha saglikli ve
izlenebilir  olmasi amaciyla, GS1 KURULUSUNA AIT (UDI)
KURALLARINA UYGUN KAREKOD UYGULANMASI HAKKINDA
DUYURU kaps:ammda ilgili islemlerin gergeklestirilmesi gerekmektedir.
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