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Toplant1 Konusu: UTS- Tibbi Cihaz Takip Siirecleri Toplantisi
Toplanti Tarihi: 14.01.2019

Toplanti Saati : 14:00 -17:00

Massiad Adina Katilmeilar : A.Esmeray Glirbiiz, J.Hilal Tezcan

Toplantiya Gazi Universitesi, Giiven hastanesi, KGHM, Seis, Tiibitak, Sader, Arted, Massiad ve
Tiimdef temsilcileri katilmistir.

Sn. Recep Uslu Bagkan tiim katilimcilara hos geldin diyerek sozlerine basladi.

Recep Bey, kisaca UTS’nin gegmisinden bahsettikten sonra, TITUBB’un 01.01.2019 itibar1 ile
kapatildigini, sadece hastanelerin ge¢mis alimlari i¢in aktif olarak birakildigini iletmistir.

Sinif III tirtinlerde, SGK’ya 1 Ocak sonrasi alim yapilan {irtinler i¢in bildirim doniiliiyor. 1 Ocak dncesi
hastaneye alinan tiriinler icin SGK sorgulamasi s6z konusu degil.

Kozmetik iiriinlerin de Nisan sonuna kadar UTS’ye aktarilmasi1 gerektigini ileterek, bu tarihten sonra
kozmetik iirlinlerin EUP’ta pasife alinacagin iletti.

2018 yilinda AIMD’lerin ve 01.01.2019 tarihi itibar1 ile de smif III’lerin takip kapsamina alindigini
ileterek, diger smiflar i¢cin de gecis siirecini belirlediklerini,duyurunun Kurum Bagskaninda imzada
oldugunu bildirdi.

Diger siniflar i¢in geg¢is siireci:

1. SGK’nin talebi ile, seker 6l¢iim ¢ubuklari, insiilin igne uglar1 1 Subat — 30 Nisan gecis , 1 Mayis
zorunlu takibin baslatilacagi, bu liriinlerin TC kimlik numaras ile eslenecegi iletilmis, bu iki
{irlin gurubu icin bu tarihler arasinda gerekli UTS TEST ve eksiklerin giderilmesini planladiklar
belirtilmistir.

2. Geride kalan tiim {iriin gruplart i¢in 1 Mart — 1 Ekim arasi ge¢is siireci dolayisi ile kullanim, tekil
alma verme siirecinin testine baglanacagi iletilmistir.
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Bu amagla, Kurum tarafindan tekil takip seviyesi ile ilgili bir ¢aligma yapilmis ve bu caligma hakkinda
bilgi verilerek, yapilacak olan toplantilar ile hangi iiriin gruplarinin hangi seviyede takip edilmesinin
uygunluguna karar verilecegi iletildi.

Tekil takip ile kast edilen, hastanin TC kimlik numarasina kadar {iriinii takibi degil. Ozellikle, enjektor
vs. ¢ok kullanilan {iriinler i¢in TC kimlik numarasina kadar takibinin yapilmasinin pratikte zor
oldugunun farkinda olduklarin1 bu nedenle de, bu tip iirlinler i¢in hangi servisten kullanim yapildiysa
Tiiketim Bildirimi yapilmasi ile iiriinlerin takip seviyelerinin saglanabilecegini belirttiler.
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Kullamim Bildirim —
e Hastenenin i¢inde tekil takip olan vuciit i¢i yerlesmis ve Hasta TC ile iligkilendirilen iiriinler
e Tek /siirli kullanimi ve geri 6demesi olan iiriinler -- > Bu gruptaki iiriinler icin istisnai
iiriinler belirlenmeli, (istisnai tirlinler ig¢in Oneriler alinacak) istisnai {iriinler Tiiketim
Bildirimine eslenecek. SGK Ek 3A listesi biiylik oranda bu iiriin gruplarinin belirlenmesinde
yardimci olabilir.
Kullanim bildirimi yapilacak iiriinler i¢in UTS iiriin kaydina;
e Uriin kayd1 esnasinda viicuda implante edilen bir iiriin mii sorusu ilave edilecek (mevcut
onayli {iriinler i¢in onaya diismeden giincelleme yapilacak). Implante edilen terimi gegici
ve kalic1 olarak implante edilen iiriinleri kapstyor.

Tiiketiciye Verme: Satis Merkezleri tarafindan direkt olarak tiiketiciye satilan tirtinlerdir.

Tanmsiz Yere Verme Bildirimi: Tibbi Cihaz Satis Yonetmeligi Ek 3 kapsaminda olan iiriinler. Ancak,
burada muayene eldivenleri gibi satis merkezleri disinda da satilan {iriinler var. Tanimsiz yere bildirim
yapilmak istenen ve bildirim yapilamayan iirtinler i¢in bir liste ¢alisilmasi yapilacak. (Tibbi Cihaz Satis
Yonetmeligi Ek-3 icin Oneriler alinacak)

Tiiketim Bildirimi:Demirbas kapsaminda olmayan ve Kullanim Bildirimi yapilmayan tiim iiriinler bu
kapsamda degerlendirilecek. Kullanim bildirimi i¢in hazirlanan istisna listesi “Tiiketim Bildirimi * ile
eslenecek.

Veterinerlikte de kullanilan tiriinlerin bildirimlerinin yapilamamasi veya tanimsiz yere yapilmasi nedeni
ile sikintilar mevcut. Bu nedenle de, Tarim ve Orman Bakanligi ile goriisiiliip, kayitli veterinerlerin adi
UTS’ye tanimlanabilmesine calisilacak. Veterinerlik igin istisna tanimlanmasi gerekebilir. Mevcut
durumda, veterinerin TC kimlik numarasina ¢ikis yapilmasi onerildi.

Sektor ile paylasilacak UTS-Kullanim Kilavuzu ¢alismalari devam ediyor.

Saygilarimizla.
Massiad; 14.01.2019
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