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Bilindigi iizere; 2019/UTSG-10 Uriin Takip Sistemi Tekil Takip Siiregleri Hakkinda
Erteleme Duyurusu ile tibbi cihazlarin tekil takip siireclerinde dikkat edilmesi gereken
hususlar izah edilmistir.

S6z konusu Duyuru ile birlikte sinif III risk diizeyi haricindeki saglik hizmet
sunucularina satilan diger tibbi cihazlar i¢in geri ddeme kapsaminda olup olmadigina
bakilmaksizin 01.01.2020 itibariyle tekil takip stireglerinin baslayacagi 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
aranmamasi gereken iiriinlere iliskin hususlar ifade edilmis olup saglik tesislerimizin bu
hususlara uygun olacak sekilde 01.01.2020 tarihi sonrasi satin aldiklari iiriinler i¢in tekil
bildirim siire¢lerini yonetmeleri gerekmektedir.

Halihazirda alt yapisim1 hazir hale getirmeyen saglik tesislerinin ilgili islemleri
ivedilikle gerceklestirmeleri gerekmekte olup bu siiregleri gergeklestirirken karsilastiklar
sorunlarin ¢6ziimii i¢in tarafimiza bilgi verilmesi 6nem arz etmektedir.

Ilgi hususta tiim saghik hizmet sunucularmna tarafinizca bilgilendirme yapilmasi
gerekmektedir.

Bununla birlikte; satis merkezleri tarafindan dogrudan vatandaga satilan ancak SGK ya
faturalandirilmayacak {riinler i¢in halihazirda ellerinde bulunan tekil {riinlerin stok
bildirimini yapmalarina gerek yoktur. Bahse konu iiriinlerden 01.03.2020 tarihinden sonra
iretilen veya ithal edilenlerin, {retici/ithalatg1 tarafindan {iretim/ithalat bildirimi ile
tekillestirilerek piyasaya arz edilmesi ve verme/alma bildirimleri ile hareketinin saglanmasi
gerekmektedir.

Tarafinizca tibbi cihaz satis merkezlerine yapilacak denetimlerde tekil bildirim arama
zorunlulugunun mevcut durumda smif III risk diizeyine sahip tibbi cihazlarda aranmasi
gerekmektedir. Diger iriinler i¢in tarafimizca ilan edilecek ikinci bir tarihe kadar bu
gerekliligin aranmamasi ve bu eksiklikler i¢in cezai islem uygulanmamasi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakkit GURSOZ
Kurum Baskani

Ek: 2019/UTSG-13 Uriin Takip Sistemi Tekil Takip Siiregleri Hakkinda Bilgilendirme
Duyurusu (2 sayfa)

Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Bilgi I¢in: Omer Faruk KURU
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60 Unvan: Miihendis
Uriin Takip Sistemi Gelistirme Birimi
Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 0SHY3S3k0YnUyZ1AxaklURG83ZmxX

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.sagliIIMNBESHI@IZZQdZSdC-aGSLAfd1e-bbcd-9f5654ae7063 kodu ile erisebilirsiniz.

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
1/1



	GizlilikDerecesiUst2
	EvrakSayisi
	KayitTarihi

	EvrakSayisi: E.230663
	KayitTarihi: 31.12.2019
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 0SHY3S3k0YnUyZ1Axak1URG83ZmxX
		2019-12-31T18:52:52+0300
	Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




