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Konu: 2021 Yih Tibbi Malzeme SUT Kodu Basvuru ve Itiraz Degerlendirme
Siireclerindeki Gecikmeler

Kurumunuzun duyurular1 kapsaminda 2021 Mayis ayinda yapilan C grubu basvurular1 Kasim
2021°’de agiklanmis vedegerlendirme siiresi 2 basvuru donemi araliginin ¢ok iizerinde
seyretmistir. Ayrica kararlarin UTS’ye ge¢ yansitilmasi sebebiyle firmalarm itiraz siireleri
kisalmis olup, reddedilen {iriinlere iliskin yapilan itirazlarin hali hazirda degerlendirmesi de
devam etmektedir.

Bu siire¢ igerisinde, Kurumunuzun yonetmelik ve basvuru kilavuzlarinda resmi olarak heniiz
yer almamasina ragmen, basvuruya haiz iiriinler i¢in UTS’ye yiiklenecek gorsellere iliskin
dahili kriterler belirlendigi, degerlendirmelerin bu kriterler dikkate alinarak yapildigi ve
Kurumunuzca kriterlere uygun olmadigi diisliniilen iriinler i¢in tim C grubu eslesme
basvurularinin reddedildigi goriilmiistiir.

Ayrica,2021 Eyliil ayinda yapilan C grubu basvurular1 Ocak 2022 basvuru donemi igerisinde
aciklanmig ve itiraz siireleri hari¢ degerlendirilmeleri 4 ay kadar siirmiistiir. Reddedilen
iriinlere iligkin yapilan itirazlarin hali hazirda degerlendirmesi de devam etmektedir.

2021 yili Mayis ve Eylil C grubu SUT kodu eslesme basvurularinin degerlendirilmesi
sonucunda reddedilen iirlinler i¢in karar tarihlerini takiben 15 giinliik itiraz siireleri i¢erisinde;

- Kurumunuzun belirledigi gorsel kriterlerini karsilayabilen iiriinler icin UTS’de
ilgili glincellemeler yapilmis ve itiraz yazilar tarafiniza iletilmistir.

- Kiiterleri karsilayamayan iirlinler i¢in gorsel temininde yasanan gecikmeler
ve/veya zorluklar sebebiyle SUT kodu eslesmelerinin gergeklesmedigi iirlinler i¢in
Kurumunuzla yaptigimiz goriismelerde tarafimiza iletildigi tizere ayn kiiresel iirtin
numarasina (barkoda) ait bir sonraki donemlerde eksiklikler giderilse dahi C grubu
SUT kodu eslesme basvurusu yapilamayacagini 6grenmis bulunmaktayiz.

- SUT bagvuru degerlendirmesi olumlu ya da olumsuz sonucglanan iirlinler i¢in
sistemde kayitli firma e-mail adresine bildirimde bulunulacagi beyan edilmesine
ragmen firmalara s6z konusu bildirimin yapilmamasi itiraz siirelerinin gegmesine
ve Urilinlerin pazara erisiminin kisitlanmasina sebep olmaktadir.

[laveten, 26 Mayis 2021 tarihinde yiiriirliige giren yeni Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR) ile
hali hazirda SUT kodu eslesmesi bulunan {iriinlerde barkod degisiklikleri olabilmektedir. Bu
iiriinler i¢in UTS {izerinden yapilmis ve incelenmis bir C grubu SUT kodu eslesmesi
bulunmadigr durumlarda D grubu bagvurusu yapilamamakta ve séz konusu {irlinler igin
duyurunuz geregi C grubu basvurusu yapilmak zorunda kalinmaktadir.

2021 senesinde SGK eslestirme basvuru ve itiraz degerlendirme siireglerinde yasanan bu
gecikmeler onceki Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda geri 6demeli olan ayni iiriinlerin de



hastaya erisimine halihazirda engel teskil etmis bulunmaktadir. MDR nedeniyle 2022 itibari
ile daha fazla {iriin icin SUT kodu eslesme bagvurusu yapilacag: diisiiniiliirse, bu iirlinlerin
UTS kaydi sonrasinda kesintisiz bir sekilde piyasaya arzini siirdiirebilmek 6nem arz
etmektedir.

Bu nedenle,ameliyatlarin, tedavilerin/yogun bakim siireglerinin vehastalarin iiriine erisiminin
gecikmemesi, halk sagliginin olumsuz etkilenmemesii¢in

e Hemdonem basvurularimin hem de basvurular akabindeki itirazlarin
degerlendirme siireclerinin hizlandirilmasi ve itiraz basvurularinin ac¢iklanma
tarihinin bir sonraki basvuru takvimi ile birlestirilmemesi,

e tiim degerlendirmelerin bir sonraki basvuru donemine kadar tamamlanms ve
kararlarimin aciklanmis olmasi,

e MDR gecisinden sebep sadece barkodu degismis iiriinler i¢cin farkh bir takvim ile
yonetilmesi ve basvuru sayisinin siklastirilmasi,

e Kurum tarafindan yapilan degerlendirmelerin de (firma basvurularinda oldugu
gibi) belli bir is giinii icerisinde sonuclandirilmasi icin siirelerin belirlenmesi

hususunu bilgilerinize sunar, geregini arz ederiz.
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