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Konu  : 2019/UTSG-10 Uriin Takip Sistemi
Tekil Takip Siirecleri Hakkinda
Erteleme Duyurusu

DAGITIM YERLERINE

Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 31.12.2019 tarih ve E.230663 sayili ekteki yazisinda
belirtildigi {izere, 2019/UTSG-10 Uriin Takip Sistemi Tekil Takip Siiregleri Hakkinda Erteleme
Duyurusu ile tibbi cihazlarin tekil takip siireglerinde dikkat edilmesi gereken hususlar izah edilmektedir.

S6z konusu Duyuru ile birlikte simif III risk diizeyi haricindeki saglik hizmet sunucularina
satilan diger tibbi cihazlar i¢in geri 6deme kapsaminda olup olmadigma bakilmaksizin 01.01.2020
itibariyle tekil takip siireclerinin baslayacag: ifade edilmistir.

Bununla birlikte; Ek’te yer alan 2019/UTSG-13 Uriin Takip Sistemi Tekil Takip Siirecleri
Hakkinda Bilgilendirme Duyurusu dogrultusunda halihazirda tekil takip bildirimi aranmamas1 gereken
iiriinlere iligkin hususlar ifade edilmis olup saglik tesislerimizin bu hususlara uygun olacak sekilde
01.01.2020 tarihi sonrasi satin aldiklar iiriinler i¢in tekil bildirim siireglerini yonetmeleri gerektigi
belirtilmektedir.

Halihazirda alt yapisim hazir hale getirmeyen saglik tesislerinin ilgili islemleri ivedilikle
gerceklestirmeleri gerekmekte olup bu siiregleri gerceklestirirken karsilastiklart sorunlarin ¢6ziimii igin
Bakanligimiza baglh Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu'na bilgi verilmesi énem arz etmektedir.

Bununla birlikte; satis merkezleri tarafindan dogrudan vatandasa satilan ancak SGK ya
faturalandirilmayacak iiriinler icin halihazirda ellerinde bulunan tekil {irlinlerin stok bildirimini
yapmalarina gerek olmadig1 ve bahse konu tiriinlerden 01.03.2020 tarihinden sonra iiretilen veya ithal
edilenlerin, lretici/ithalatg1 tarafindan tiretim/ithalat bildirimi ile tekillestirilerek piyasaya arz edilmesi
ve verme/alma bildirimleri ile hareketinin saglanmasi gerektigi beirtilmektedir.

Tarafinizca tibbi cihaz satis merkezlerine yapilacak denetimlerde tekil bildirim arama
zorunlulugunun mevcut durumda smif III risk diizeyine sahip tibbi cihazlarda aranmasi gerektigi
belirtilmektedir. Diger iiriinler i¢in Bakanligimiza bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
ilan edilecek ikinci bir tarihe kadar bu gerekliligin aranmamas1 ve bu eksiklikler igin cezai islem
uygulanmamas1 hususu belirtilmektedir. ilgili saglk tesislerine konu hakkinda bilgilendirme yapilmas1
hususunda;

Geregini arz ve rica ederim.

e-imzalidir.
Uz. Dr. Hasan Basri VELIOGLU

Miidiir a.
Baskan
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1- Ilgili Yaz1 (1 Sayfa)
Ilag ve Tibbi Cihaz Hizmetleri Baskanlig1-Tibbi Cihaz ve Biyomedikal Birimi-Yazi
Isleri Adres: Alemdar Mah. Prof. Dr. Kazim Ismail Giirkan Cad. No:5 Bilgi i¢in:Mehdi BAYINDIR
Fatih/ISTANBUL
Telefon: Faks No: TIBBI SEKRETER
e-Posta:mehdi.bayindir@saglik.gov.tr Int. Adresi: Dahili: 1423 Telefon No:(0 212) 588 43 11

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 229d28dc-a631-4d1e-bbcd-9f5654ae7063 kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Dagitim:

Istanbul Eyiipsultan ilgce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Kadikéy ilge Saghk Miidiirliigii
Istanbul Esenler Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Tuzla Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Arnavutkdy Ilge Saghk Miidiirliigii
Istanbul Beylikdiizii ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Biiyiikgekmece Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Fatih Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Bakirkdy Ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Silivri Ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Sultanbeyli Ilge Saglhik Miidiirliigii
Istanbul Sile Tlge Saghk Miidiirliigii
Istanbul Sariyer Ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Esenyurt Ilge Saghk Miidiirliigii
Istanbul Atasehir Ilge Saglhik Miidiirliigii
Istanbul Sisli Ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Umraniye Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Zeytinburnu Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Bagcilar flge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Besiktas Ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Kagithane Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Giingdren Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Pendik Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Beykoz Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Gaziosmanpasa ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Kartal Ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Sancaktepe ilce Saghk Miidiirliigii
Istanbul Bahgelievler Ilge Saglhik Miidiirliigii
Istanbul Catalca Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Bayrampasa Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Uskiidar Ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Sultangazi Ilge Saglk Miidiirliigii
Istanbul Beyoglu Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Basaksehir Ilge Saglik Miidiirliigii
Istanbul Cekmekdy Ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Kiiciikcekmece Ilce Saglik Miidiirliigii
Istanbul Maltepe Ilce Saghk Miidiirliigii
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Istanbul Avcilar Ilge Saglik Miidiirliigii

Istanbul Adalar Toplum Saglig1 Merkezi

Istanbul Kamu Hastaneleri Hizmetleri Bagkanlig: 1

Istanbul Kamu Hastaneleri Hizmetleri Bagkanlig1 2

Istanbul Kamu Hastaneleri Hizmetleri Bagkanlig1 3

Istanbul Kamu Hastaneleri Hizmetleri Baskanlig1 4

Istanbul Kamu Hastaneleri Hizmetleri Baskanlig1 5

Istanbul Kamu Hastaneleri Hizmetleri Baskanligi1 6

Istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Hastanesi Bashekimligi
Istanbul Universitesi Capa Tip Fakiiltesi Hastanesi Bashekimligi
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