T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Tekil Hareket Bildirimlerine Tliskin Kilavuz

TIBBI CIHAZLARIN URUN TAKIP SISTEMi
TEKIL HAREKET BILDIiRIMLERINE ILISKIiN KILAVUZ

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg
Madde 1- (1) Bu Kilavuz, tibbi cihazlarin tekil takip hareket siireglerinin
uygulanmasina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu Kilavuz, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda yer alan tiriinlerin
iiretim/ithalat siirecinden nihai kullaniciya ulasmasina kadar Uriin Takip Sistemi’nde (UTS)
tekil takibinin gergeklestirilmesinde uyulmasi gereken usul ve esaslari igerir.

Dayanak

Madde 3- (1) Bu Kilavuz, 2017/745 Tibbi Cihaz Y 6netmeligi, 2017/746 Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y dnetmeligi ve Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi’ne dayanarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4- (1) Bu kilavuzda gegen;

TITCK: Tiirkiye [la¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu’nu,

SGK: Sosyal Giivenlik Kurumu’nu,

Sistem: Uriin Takip Sistemini,

MERSIS: Merkezi Sicil Kayit Sistemini,

VEDORP: Vergi Daireleri Tam Otomasyon Projesini,

ESY: Elektronik Siire¢ Yo6netimini,

CKYS: Cekirdek Kaynak Yo6netim Sistemini,

SUT: Saglik Uygulama Tebligini,

GTIP: Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonunu,

GMDN: Global Medical Devices Nomenclature - Kiresel Tibbi Cihaz
Simiflandirmasin,

EBS: Elektronik Bagvuru Sistemini,

MEDULA: Genel saglik sigortasi ile saglik tesisleri arasinda, saglik tesislerinin i¢
stireclerine miidahale etmeksizin fatura bilgisini elektronik olarak toplamak ve hizmetlerin
o0denmesini gergeklestirmek i¢in olusturulmus biitiinlesik sistemi,

YUPASS: Yurtdist Provizyon Aktivasyon ve Saglik Sistemini,

Bayi: imalatc1 veya ithalat¢i disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi hizmete
sunum noktasina kadar piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisiyi,

Essiz Kimlik : Uriin karekodu igerisinde yer alan iiriiniin spesifik bilgileri olan {iriin
numarasi, seri/LOT numarasi b\é% e%[?&%?e%loﬁ%%lﬁgat ihlerini i¢eren kodu,

imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXZW56MOFySHY 3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diizeltici faaliyet: Potansiyel veya mevcut bir uygunsuzlugun ya da istenmeyen diger
bir durumun nedenini ortadan kaldirmak i¢in yiiriitiilen faaliyeti,
ifade eder.

IKINCi BOLUM
Tekil Uriiniin Sistemde Tanimlanmasi

Tekil Bazh Takip

Madde 5- (1) Tibbi cihazlar, iireticisinin belirlemis oldugu tiretim prosesine gore seri
ve/veya lot numarasi ile takip edilir.

(2) Tibbi cihazlarin seri numarasi ile takibinin gergeklestirilmesi ayni tekil numaraya
sahip sadece bir tane tekil {irin oldugunu ifade eder.

(3) Tibbi cihazlarin lot numarasi ile takibinin gergeklestirilmesi ayni tekil numaraya
sahip birden fazla tekil iiriin oldugunu ifade eder.

(4) Hem seri hem lot bazli takip edilen iiriinler igin sistemde, seri numarasi tizerinden
takip gerceklestirilir.

(5) Ayni iiriin numarasi ve ayni lot numarasina sahip tirtinler igin sistemde farkli {iretim
ve son kullanma tarihleri girilmesine izin verilmez.

(6) UTS’de kayith tibbi cihazlarm iiriin hareket bildirimlerinde tibbi cihazin birincil
irlin numarasi veya birincil {irlin numarasina eklenen piyasaya arz barkodu kullanilabilir.

(7) Piyasaya arz barkodu ile sadece iiretim/ithalat/alma/verme bildirimleri yapilabilir.
Piyasaya arz barkodu ile bildirim yapilmasi durumunda, piyasaya arz barkodu tanimlanirken
sisteme girilen “i¢ miktar1” kisminda yer alan adet kadar birincil iirlin numarasindan tekil iiriin
hareketi saglanir.

Uretim Bildirimi

Madde 6- (1) Uriin kaydinda Mensei iilke bilgisinde “Tiirkiye” olan iiriinler icin “iiretim
bildirimi” yapalir.

(2) Uretici firma, sadece UTS’de kayith durumda bulunan veya Tibbi Cihaz
Y onetmeligi’nin gegis hiikiimleri dahilinde Kurum tarafindan ilan edilen sartlar1 saglayan tibbi
cihazlar igin tiretim bildirimi gergeklestirir.

(3) Uretim Bildirimi yapilirken iiriin listesinden se¢im yapilmasini takiben,

e Lot ve/veya seri numarast

e Sadece lot numarasi girildiginde adet bilgisi

e Uretim tarihi veya Son kullanma tarihi
alanlarina veri girilmesi zorunludur.

(4) Sistemde iiriin kaydi esnasinda raf omrii bilgisi girilen {irlinler i¢in, sadece tiretim
tarithi veya son kullanma tarihi girilmesi halinde raf dmriine gore girilmeyen tarih alan1 bilgisi
sistem tarafindan hesaplanir.

(5) Sistemde tiriin kaydi esnasinda raf 6mrii bilgisi girilen irtinler i¢in, tiretim bildirimi
yapilirken iiretim tarihi ve son kullanma tarihi girilmesi halinde raf omriinii asan bir son
kullanma tarihi bilgisi ile bildirim yapilmasina sistemde izin verilmez.

(6) Uretim Bildirimgmrgehg@glﬁﬂe(@ﬁ{gphl{gmg%z‘;gmgm Iptal Bildirimi” ile iptal edilir.
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hareket bildirimlerinin (verme bildirimi vs.) yapilmamis olmasi, lot numarasi ile takip edilen
tiriinlerde ise ilgili lot numarasindan {iretim bildirimi ile sisteme dahil edilen tekil {iriin kadar
stokta tekil tiriin bulunmasi gerekir.

ithalat Bildirimi

Madde 7- (1) Uriin kaydinda Mensei iilke bilgisinde “Tiirkiye” olmayan iiriinler i¢in
“ithalat bildirimi” yapilir.

(2) Mensei tilke bilgisinde “Tiirkiye” nin yani sira baska bir iilke olmasi halinde tiretim
veya ithalat bildirimi yapilabilir.

(3) Ithalatcr ile birlikte ithalatginin yetki verdigi bayi tarafindan da ithalat bildirim
islemi yapilabilir.

(4) Ithalatc1 veya ithalat bildirimi yetkisi verilen bayi sadece UTS’de kayitli durumda
bulunan veya Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin gegis hiikiimleri dahilinde Kurum tarafindan ilan
edilen sartlar1 saglayan tibbi cihazlar i¢in ithalat bildirimi gergeklestirebilir.

(5) Ithalat Bildirimi yapilirken iiriin listesinden se¢im yapilmasini takiben,

e Lot ve/veya seri numarasi
e Sadece lot numarasi girildiginde adet bilgisi
e Uretim tarihi veya Son kullanma tarihi
e ithal edildigi iilke,
e Mensei lilke
alanlarina veri girilmesi zorunludur.

(6) Sistemde iiriin kayd1 esnasinda raf omrii bilgisi girilen triinler igin, sadece tiretim
tarihi veya son kullanma tarihi girilmesi halinde raf dmriine gore girilmeyen tarih alani bilgisi
sistem tarafindan hesaplanir.

(7) Sistemde iiriin kayd1 esnasinda raf 6mrii bilgisi girilen tiriinler igin, iiretim bildirimi
yapilirken iiretim tarihi ve son kullanma tarihi girilmesi halinde raf omriinii asan bir son
kullanma tarihi bilgisi ile bildirim yapilmasina sistemde izin verilmez.

(8) Ithalat Bildirimi hatali sekilde yapildiysa, ithalat Iptal Bildirimi ile iptal
edilebilmektedir. ithalat iptal bildirimi yapilabilmesi igin seri numaras: ile takip edilen
triinlerde diger iriin hareket bildirimlerinin (verme bildirimi vs.) yapilmamis olmasi, lot
numarasi ile takip edilen iiriinlerde ise o lot numarasindan tiretim bildirimi ile sisteme dahil
edilen tekil iiriin kadar stokta tekil iirtin bulunmasi gerekir.

Envanter Bildirimi

Madde 8- (1) Saglik Hizmet Sunuculari ve Tibbi Hizmet Saglayicilart biinyesinde
bulunan bakim, onarim ve kalibrasyona tabi olan demirbas niteligindeki tibbi cihazlar i¢in
saglik hizmet sunucular1 ve tibbi hizmet saglayicilar tarafindan UTS’de envanter bildirimi
yapilir.

(2) Envanter Bildirimi sirasinda iiriin numarasi ile sorgulandiktan sonra, envanter
edinme tarihi ve seri numarast girmek zorunludur. Lot numarasi ile Envanter Bildirimi
yapilmamaktadir.

(3) Envanter bildiriminin yapilmast igin {iriin numarasmin biliniyor olmas1 ve UTS de

tanimlanmig olmasi gerekirg, belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXZW56MOFySHY 3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(4) Uriin numaras1 UTS’de tanimlanmamus ise; envanter bildiriminin yapilabilmesi igin
oncelikle daha dnceki kayit sistemi olan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas:
(TITUBB) kayd: iizerinden {iriin numarasi bilgisinin ¢agirilmas1 ve UTS’de tanimlanmasi
gerekir.

(5) Envanter bildirimi yapan herhangi bir kurum tarafindan UTS’de tanimli olmayan bir
{iriin numarast1 UTS’ye tamimlanmis ise diger saglik hizmet sunuculari tanimlanmis {iriin
numaralari lizerinden envanter bildirimi yapilir.

(6) Envanter Bildirimi hatali sekilde yapildiysa, Iptal Bildirimi ile iptal edilebilmektedir.

(7) Envanter bildirimi islemlerinin nasil yapilacagina dair bilgiler EK 1 de yer
almaktadir.

UCUNCU BOLUM
Tekil Uriiniin Sistemde Hareketi

Verme Bildirimi

Madde 9- (1) Bir kurum/firma/hastanenin sahip oldugu tekil {irlinler baska bir
kurum/firma/hastaneye verilmek istendiginde verme bildirimi yapilir.

(2) Verme bildirimine karsilik olarak muhatap kurum/firma/hastane tarafindan alma
bildirimi yapilmamus ise o {iriin i¢in stok aktarimi gerceklesmez.

(3) Verme Bildirimi yapilirken {irlin numarasi, lot ve/veya seri numarasi ile yapilan
sorgulama sonrasinda,

e Verilen adet

e Kurum

e Belge Numarasi
alanlarina veri girilmesi zorunludur.

(4) Bedelsiz numune olarak verilen iiriinler i¢in verme bildirimi yapilirken ilgili alan
isaretlenir.

(5) Verme bildirimi yaparken zorunlu alan olan belge numarasi alanina verme bildirimi
yapan kurum ile muhatab1 arasinda baglantiyi/takibi kolaylastiracak fatura no/irsaliye no/
tutanak vs. herhangi bir bilgi girilebilir.

(6) Verme Bildirimi hatali sekilde yapildiysa, heniiz alma bildirimi yapilmamis ise
Verme Iptal Bildirimi ile iptal edilir.

(7) Verme bildirimi yapilan {irtinler, muhatap firma/kurum/hastane tarafindan “almak
istemiyorum” bildirimi ile alinmak istenmez ise bu iiriin bilgileri “Almmak Istenmeyen Verme
Bildirimlerim” alaninda goriintiilenebilir ve ilgili verme bildirimleri iptal edilebilir.

(8) Muhatap firma/kurum/hastane tarafindan alma bildirimi yapilmayan verme
bildirimleri “Verme Yaptigim Askidaki Tekil Uriinlerim” alanindan gériintiilenir.

Alma Bildirimi

Madde 10- (1) Kurum/firma/hastane tarafindan yapilan verme bildirimlerini kabul
etmek i¢in alma bildirimi yapulir.

(2) Lot bazinda takip edilen tibbi cihazlarin verme bildiriminde verilen adetten daha az
saylda alma bildirimi yapilabilir. Bu durumda “alinan adet” kismi giincellenerek eksik alma

ETIO oy Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DOBHM%](MY %B’\J?t;%]\}\gESZWSGmeXZW%MOFySHYSRGS3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(3) Eksik alma bildirimi yapilmast durumunda alinmayan adet kadar tekil iiriin, verme
bildiriminde bulunan firma/kurum/hastanenin stogunda kalmaya devam eder.

(4) Alma Bildiriminin hatali yapilmasi durumunda iptali yoktur. S6z konusu islemin
iptal edilmesi i¢in verme bildiriminde bulunan firma/kurum/hastaneye tekrar verme bildirimi
yapilmasi Ve ilgili tarafin da tibbi cihazlari alma bildirimi ile almas1 gerekir.

(5) Verme bildirimi ile gelen iriinlerin alinmak istenmemesi halinde “almak
istemiyorum” secenegi secilir. “Almak Istemedigim Verme Bildirimleri” alanindan bu iiriin
bilgilerine ulasilabilir. Alinmak istenmeyen bildirim igin verme bildirimi yapan
kurum/firma/hastane tarafindan “verme iptal” yapilmamus ise tekrar “alma bildir” yapilabilir.

(6) Kurum/firma/hastane kendisine yapilan verme bildirimlerine “Toplu Alma Bildir”
veya “Toplu Almak Istemiyorum” alanlarindan toplu bir sekilde cevap verebilir.

Sistem/Islem Paketi(SIP) Tekil Bildirim Islemleri

Madde 11- (1) UTS’de Sistem/islem Paketi(SIP) tiiriinde kayitl tibbi cihazlarm iiretim
bildirimi yapilmadan 6nce SIP kaydinda tanimlanmus alt iirtinlerin tekil bildirimi yapilmalidir.

(2)SIP firetim bildirimi esnasinda yeterli miktarda alt tiriin bulunmalidir.

(3) SIP tiirtindeki tibbi cihazlarin ithalat bildirimi yapilirken gergeklestirilecek islemler
genel tibbi cihazlarin ithalat bildirimi ile aynidir.

(4) SIP tiiriindeki tibbi cihazlarin tekil bildirim islemlerinin nasil yapilacagina dair
bilgiler ayrintili olarak EK 2 de yer almaktadir.

DORDUNCU BOLUM
Tekil Uriiniin Sistemden Cikisi

Kullanim Bildirimi
Madde 12- (1) Saglik hizmet sunucusu tarafindan viicuda implante edilen ve/veya geri
O0deme kapsaminda olup hasta ile dogrudan iliskilendirilmesi gereken bir tibbi cihazin,
kullanilmasi halinde o firlin icin kisiyi tanimlayict hasta bilgileri tizerinden “Kullanim
Bildirimi” yapilir.
(2) Bir tibbi cihaza kullanim bildirimi yapilabilmesi i¢in UTS’de iiriin kayd: yapilirken;
e “Viicuda implante edilebilir mi?” sorusuna “evet” yanitinin verilmis olmasi
veya
e “Tek kullanimlik m1?” veya “Uriiniin sinirhi kullamm sayist var m?”
sorularindan birine “evet” yanitinin verilmis olmasi ve “SUT Eslesme
Durumu”na “SUT eslesmesi var” seceneginin sec¢ilmis olmasi
veya
e “Tek bir hastaya m1 kullanilabilir?” sorusuna “evet” yanitinin verilmis olmasi
gerekir.

(3) Kullanim Bildirimi yapilirken Uriin numarasi, lot ve/veya seri numarasi ile yapilan
sorgulama sonrasinda
e Kullanim Adedi

o Kullanim Ta@ﬂh"{elge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXZW56MOFySHY 3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Hasta/ Tiiketici Ad — Soyad Bilgisi
e Kimlik Bilgisi Tiirii
alanlarina veri girilmesi zorunludur.

(4) Kimlik bilgisi tiirii alanina TC Kimlik Numarasi, Yabanct Kimlik Numarasi,
Pasaport Numarasi, YUPASS Numarasi, Yeni dogana ait bilgiler girilebilmektedir.

(5) Kulanim Bildirimi alaninda hasta bilgileri girilirken;

e Hasta Tiirkiye Cumhuriyeti vatandasi ise; T.C. Kimlik Numarasi, Hasta Adi,
Hasta Soyadi bilgileri girilir.

e Hasta yabanci uyrukluysa ve yabanci kimlik numarasi varsa; Yabanct Kimlik
Numarasi, Hasta Adi, Hasta Soyadi bilgileri girilir.

e Hasta yabanci uyrukluysa ve yabanci Kimlik numarasi yoksa; Pasaport
Numarasi, Hasta Adi, Hasta Soyadi bilgileri girilir.

e YUPASS numarasi varsa; YUPASS numarasi, Hasta Adi, Hasta Soyadi bilgileri
girilir.

e Hasta Yeni Dogan ise (heniiz T.C. kimlik numaras1 yoksa); Hasta Adi, Hasta
Soyadi girilir. “Yeni Dogan m1 sorusu” “evet” segilerek annenin kimlik tiirii
tizerinden “kisi tanimlayict numarasi” alanina ilgili kimlik numarasi girilir.

o Kimligi belirsiz bir hastaysa ad-soyad kismina “belirsiz” girilerek “kimlik bilgisi
tiird” “kimligi bilinmiyor” secilir ve “kisi tanimlayict numarasi1” alanina saglik
tesisi tarafindan o hasta i¢in agilmis dosya numarasi gibi herhangi bir numara
girilebilir.

(6) Kullanim Bildirimi hatali yapildi ise “Kullanim Iptal Bildirimi” ile iptal edilir.
Ancak kullanim bildirimi yapildiktan sonra MEDULA’da kesinlestirme islemi yapildiysa
oncelikle MEDULA’da kesinlestirme isleminin iptal edilmesi sonrasmmda UTS’de kullanim
bildirimin iptal edilmesi gerekir.

(7) MEDULAya yiizey alan1 (cm? vb.) bilgisi ile fatura edilen iiriinlerin UTS’de
kullanim bildirimi adet bazinda yapilir.

(8) Uriin kaydinda girilen “Igerikteki Uriin Say1s1” bilgisi “1”> den fazla olan iiriinler icin
icerikteki lirin sayis1 kadar kullanim bildirimi yapilabilir.

(9) Sinirhi kullanimi bulunan {irlinler i¢in iiriin kaydinda girilen “Sinirli Kullanim
Sayis1” kadar kullanim bildirimi yapilabilir.

(10) Firma veya saglik hizmet sunucusu tarafindan kullanim bildirimi yapilmasi
gerektigi diisiiniilen tibbi cihazlar icin UTS’de talep edilmesi durumunda Kurum tarafindan
kullanim bildirimi tanimlamasi yapilabilir.

Tiiketim Bildirimi
Madde 13- (1) Saglik hizmet sunucusu tarafindan kullanim bildirimi yapilmayacak
iirtinlerin kullanilmasi halinde bu {irtinlere “Tiiketim Bildirimi” yapilir.
(2) Bir tibbi cihaza tiiketim bildirimi yapilabilmesi i¢in UTS’de iiriin kayd1 yapilirken;
e “Viicuda implante edilebilir mi?” sorusuna “hayir” yanitinin verilmis olmast

ve

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXZW56MOFySHY 3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

6/17



T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Tekil Hareket Bildirimlerine Tliskin Kilavuz

e “Tek kullanimlik m1?” veya “Uriiniin sl kullamm sayist var m?”
sorularindan birine “evet” yanitinin verilmis olmast ve “SUT Eslesme
Durumu”na “SUT eslesmesi yok” seceneginin segilmis olmas1 gerekmektedir.
(3) Tiiketim Bildirimi yapilirken {iriin numarasi, lot ve/veya seri numarasi ile yapilan
sorgulama sonrasinda;
e Tiiketilen Adet
e Tiiketim Tarihi
alanlarina veri girilmesi zorunludur.
(4) Firma veya saglik hizmet sunucusu tarafindan tiiketim bildirimi yapilmasi gerektigi
diisiiniilen tibbi cihazlar icin UTS’de talep edilmesi durumunda Kurum tarafindan tiiketim
bildirimi tanimlamas1 yapilabilir.

Tiiketiciye Verme Bildirimi

Madde 14- (1) Satis merkezi tarafindan dogrudan vatandasa satilan tibbi cihazlar igin
“Tiiketiciye Verme Bildirimi” yapilir.

(2) Tiiketiciye Verme Bildirimi yapilirken {iriin numarasi, lot ve/veya seri numarasi ile
yapilan sorgulama sonrasinda

e Verilen Adet
e Tiiketiciye Verme Tarihi
alanlarina veri girilmesi zorunludur.

(3) Kimlik bilgisi iizerinden vatandasa Tiiketiciye Verme Bildirimi yapilmak
istendiginde;

e Hasta/ Tiiketici Ad — Soyad Bilgisi
e Kimlik Bilgisi Ttirti
alanlariin da girilmesi gerekmektedir.

(4) Kimlik bilgisi tiirii alanina TC Kimlik Numarasi, Yabanci Kimlik Numarasi,
Pasaport Numarasi, YUPASS Numarasi, se¢encklerinden biri segilerek ilgili alana kimlik
bilgisi numarasi girilir.

(5) Tiiketiciye Verme Bildirimi alaninda hasta bilgileri girilirken;

e Hasta Tiirkiye Cumhuriyeti vatandasi ise; T.C. Kimlik Numarasi, Hasta Adi,
Hasta Soyadt bilgileri girilir.

e Hasta yabanci uyrukluysa ve yabanci kimlik numarasi varsa; Yabancit Kimlik
Numarasi, Hasta Adi, Hasta Soyadi bilgileri girilir.

e Hasta yabancit uyrukluysa ve yabanci Kimlik numarasi yoksa; Pasaport
Numarasi, Hasta Adi, Hasta Soyadi bilgileri girilir.

e YUPASS numarasi varsa; YUPASS numarasi, Hasta Adi, Hasta Soyadi bilgileri
girilir.

(6)Tiiketiciye Verme Bildirimi hatali sekilde yapildi ise “Tiiketiciye Verme Iptal
Bildirimi” ile iptal edilir.

(7)Satis merkezi tarafindan Tiiketiciye Verme Bildirimi ile dogrudan vatandasa satilan
bir tibbi cihaz iade edilmek istendiginde iade edilecek adet kadar iiriin igin “Tiiketiciden Iade
Alma Bildirimi” yapilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXZW56MOFySHY 3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Tekil Hareket Bildirimlerine Tliskin Kilavuz

HEK / Zayiat Bildirimi
Madde 15- (1) Kurum/firma/hastane tarafindan ekonomik omriinii tamamlayan veya
zayi olan tekil iirtinler icin HEK/Zayiat Bildirimi yapilir.
(2) HEK/Zayiat Bildirimi yapilirken {irtin numarast, lot ve/veya seri numarasi ile yapilan
sorgulama sonrasinda,
e HEK/Zayi Olan Adet
e HEK/Zayiat Tiirii Bilgisi
alanlarina veri girilmesi zorunludur.
(3) HEK/Zayiat bildirimi yapilirken HEK/Zayiat tiirii bilgisi alaninda;

e HEK

e Dogal Afet
e Yangmn

e Calinma

e Stok diizeltme
e Diger (segilmesi halinde agiklama girilmesi gerekir)
seceneklerinden uygun olan secilir.
(4) HEK/Zayiat Bildirimi hatali sekilde yapildi ise “HEK/Zayiat Iptal Bildirimi” ile iptal
edilir.

UTS’de Tamimsiz Yere Verme Bildirimi
Madde 16- (1) UTS’de tanimli olmas1 miimkiin olmayan (avm, havaalani, vs.) bir yere
satilan tibbi cihazlar i¢in “Tanimsiz Yere Verme Bildirimi’ yapilir.
(2) UTS’de Tanimsiz Yere Verme Bildirimi yapilirken iiriin numarasi, lot ve/veya seri
numarasi ile yapilan sorgulama sonrasinda
e Vergi kimlik No
e Belge Numarasi
e Verilen adet
alanlarina veri girilmesi zorunludur.
(3) Tanimsiz Yere Verme Bildirimi hatali sekilde yapildi ise “Tanimsiz Yere Verme
Iptal Bildirimi” ile iptal edilir.
(4) Tamimsiz Yere Verme Bildirimi ile satilan bir iiriin iade edilmek istendiginde iade
edilecek adet kadar {iriin igin “Tanimsiz Yerden Iade Alma Bildirimi” yapilir.

fhracat Bildirimi
Madde 17- (1) Firma tarafindan ihra¢ edilen tekil iiriinler icin “Ihracat Bildirimi”
yapilir.
(2) UTS’de Ihracat Bildirimi yapilirken iiriin numarasi, lot ve/veya seri numarasi ile
yapilan sorgulama sonrasinda,
e (Glmriik Beyanname numarasi
e Adet bilgisi
alanlarina veri girilmesi zorunludur.
(3) ihracat Bildirimi hatali sekilde yapildi ise “Ihracat iptal Bildirimi” ile iptal edilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXZW56MOFySHY 3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Tekil Hareket Bildirimlerine Tliskin Kilavuz

BESINCI BOLUM
Uriin Geri Cekme Islemleri

Geri Cekme Verme Bildirimi
Madde 18- (1) TITCK veya iiriinii piyasaya arz eden iiretici/ithalat¢1 tarafindan
kullanim1 uygunsuz bulunan bir {iriin i¢in geri ¢ekme karar1 verilir. Geri gekme karar1 verilmis
tekil trtinlerin, diizeltici faaliyete tabi tutulmak veya piyasaya tekrar arz edilmemek tizere ilgili
kurumlara hareketi sadece “Geri Cekme Verme Bildirimi” ile yapilir.
(2) Hakkinda geri ¢ekme karar1 olan tekil driinler igin verme bildirimi
kullanilamamaktadir.
(3) Geri ¢gekme verme bildirimi yapilirken iiriin numarasi, seri ve/veya lot numarasi ile
yapilan sorgulama sonrasinda,
e Verilen Adet
e Kurum
e Belge Numarasi
alanlarina veri girilmesi zorunludur.
(4) Geri ¢cekme verme bildirimi hatali sekilde yapildi ise “Geri Cekme Verme Iptal
Bildirimi” ile iptal edilebilmektedir.

Geri Cekme Alma Bildirimi

Madde 19- (1) Geri ¢ekme verme bildirimi ile verilen tekil iiriinleri kabul etmek igin
kurum/firma tarafindan “Geri Cekme Alma Bildirimi” yapulir.

(2) Geri ¢ekme alma bildirimi yapilirken tibbi cihazin alinan adet bilgisi alan1 zorunlu
alan olarak tanimlanmistir ve otomatik olarak verilen adet kadar tirtin adedi bilgisi atanir.

(3) Geri ¢ekme karar1 verilen lot numarasi igin yeni tiretim/ithalat bildirimi yapilamaz.

ALTINCI BOLUM
Diger Bildirimler

Gecici Kullanima Verme Bildirimi

Madde 20- (1) Kurum/firma/hastane tarafindan gegici siireligine bir hastaya verilen
tekil tirtinler i¢in “Gegici Kullanima Verme Bildirimi” yapilir.

(2) Gegici kullanima verme bildirimi yapilirken iriin numarasi, Seri ve/veya lot
numarasi ile yapilan sorgulama sonrasinda;

e Verilen Adet

e Gecici Kullanima Verme Tarihi

o Hasta/ Tiiketici Bilgileri
alanlarina veri girilmesi zorunludur.

(3) Kimlik bilgisi tiirii alanina TC Kimlik Numarasi, Yabanct Kimlik Numarasi,
Pasaport Numarasi, YUPASS(Yurtdisi Provizyon Aktivasyon ve Saglik Sistemi) Numarasi,
Yenidogana ait bilgiler girilebilmektedir. Kimligin bilinmesi ve diger durumlar i¢in de sistemde
aciklama alanina bilgi girilmesi durumunda gecici kullanima verme bildirimi yapilir.

Belge Dogrulama Kgét) 19%%%‘%%@&% évm%lggmﬁ(Méﬁggmaﬁ%ks%@&gﬁm%}r‘Iilyftee.:g(l)%/.tr/saglik-titck-ebys
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T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Tekil Hareket Bildirimlerine Tliskin Kilavuz

Hasta Tiirkiye Cumhuriyeti vatandasi ise; T.C. Kimlik Numarasi, Hasta Ada,
Hasta Soyad: bilgileri girilir.

Hasta yabanci uyrukluysa ve yabanci kimlik numarasi varsa; Yabanci Kimlik
Numarasi, Hasta Adi, Hasta Soyadi bilgileri girilir.

Hasta yabanci uyrukluysa ve yabanci kimlik numarasi yoksa; Pasaport
Numarasi, Hasta Adi, Hasta Soyadi bilgileri girilir.

YUPASS numarasi varsa; YUPASS numarasi, Hasta Adi, Hasta Soyadi bilgileri
girilir.

Hasta Yeni Dogan ise (heniiz T.C. kimlik numaras1 yoksa); Hasta Adi, Hasta
Soyadi girilir. “Yeni Dogan mu sorusu” “evet” se¢ilerek annenin kimlik tiirii
tizerinden “kisi tanimlayict numaras1” alanina ilgili kimlik numarasi girilir.
Kimligi belirsiz bir hastaysa ad-soyad kismina “belirsiz” girilerek “kimlik bilgisi
tiiri” “kimligi bilinmiyor” se¢ilir ve “kisi tanimlayic1 numaras1” alanina saglik
tesisi tarafindan o hasta igin acilmig dosya numarasit gibi herhangi bir numara
girilebilir.

(5) Gegici Kullanima Verme Bildirimi hatali sekilde yapildi ise “Gegici Kullanima
Verme Iptal Bildirimi” ile iptal edilir.

(6) Gegici Kullanima Verme Bildirimi ile hastaya verilen bir iriin iade edilmek
istendiginde ‘“Kullanimdan Alma Bildirimi” yapilir.

Imha / Bertaraf Bildirimi
Madde 21- (1) Kullanildiginda hasta ve kullanic1 sagligini tehlikeye atacak tiriinlerin
tespiti halinde bu tekil iiriinlerin sistemden ¢ikisin1 saglamak igin “imha/Bertaraf Bildirimi”

yapilir.

(2) imha/Bertaraf bildirimi yapilirken iiriin numarasi, seri ve/veya lot numaras ile
yapilan sorgulama sonrasinda;

Imha/Bertaraf Edilen Adet
Imha/Bertaraf Gerekcesi
Imha/Bertaraf Belge Numarast

alanlarina veri girilmesi zorunludur.

(3) imha/Bertaraf bildirimi yapilirken Imha/Bertaraf gerekgesi alanindan;

Kurum karar1

Goniilli geri gekme

Son kullanma tarihi gegmis

Sahte/kagak

Tasima ve saklama kosullar1 bozulmus

Hastanin viicudundan ¢ikarilmis

Diger (se¢ilmesi halinde agiklama girilmesi gerekmektedir)

segeneklerinden biri segilir.
(4) Imha / Bertaraf bildirimi hatal: sekilde yapildi ise “Imha — Bertaraf Iptal Bildirimi”

ile iptal edilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXZW56MOFySHY 3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

10/17
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Yeniden Isleme Bildirimi

Madde 22- (1) Kurum/firma UTS’de tanimli tekil iiriinii baska bir tekil iiriiniin
iiretiminde hammadde olarak kullanmasi durumunda yeniden isleme bildirimi yapar.

(2) Yeniden isleme bildirimi yapilirken iiriin numarasi, seri ve/veya lot numarasi ile
yapilan sorgulama sonrasinda; “Islem Yapilacak Adet” alanima veri girilmesi zorunludur.

(3) Yeniden isleme bildirimi hatal1 sekilde yapild1 ise “Yeniden Isleme Iptal Bildirimi”
ile iptal edilir.

Islah Diizeltici Faaliyet

Madde 23- (1) Kurum/firmanin belirlemis oldugu uygunsuzluk dogrultusunda iiriine
uygulanmasi gereken 1slah veya diizeltici faaliyetler i¢in “Islah/Diizeltici Faaliyet Bildirimi”
yapilir.

(2) Islah/Diizeltici faaliyet bildirimi geri ¢gekme karar1 olmasina bakilmaksizin tiim
iirlinler i¢in uygulanabilir.

(3) Geri ¢ekme karari olan iiriinler igin Islah/Diizeltici faaliyet bildirimi yapilmadan bu
tirtinlerin tekrar piyasaya arzina izin verilmez.

(4) Geri ¢cekme karar1 olmayan tiriinler i¢in yapilan Islah/Diizeltici faaliyetlerde iriin
hareket bildirimleri etkilenmez.

Mahrecine Iade Etme Bildirimi
Madde 24- (1) ithalatc, ithal ettigi tekil iiriinii iade ettiginde Mahrecine {ade Bildirimi
yapmaktadir.
(2) Mahrecine Iade Etme Bildirimi yapilirken Uriin numaras, lot veya seri numarast ile
yapilan sorgulama sonrasinda,
e Verilen Adet
e (Glmriik Beyanname Numarasi
alanlarina veri girilmesi zorunludur.
(3) Mahrecine lade Etme Bildirimi hatali sekilde yapild1 ise “Mahrecine iade Etme iptal
Bildirimi” ile iptal edilebilmektedir.

YEDINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Pasif Durumda Olan Firmalar Tarafindan Yapilabilen Bildirimler
Madde 25- (1) Firma durumu pasif olan firmalarin kullanici listesinde aktif kullanici
olmasi halinde;
e Verme Bildirimi
e Geri ¢ekme verme bildirimi
e Geri ¢ekme alma bildirimi
e Kullanimdan alma bildirimi
e HEK/Zayiat Bildirimi
e Imha/Bertaraf Bildirimi
Mabhrecine [#déBeraeBikditink imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW562W562W562mxXZW56MOFySHYSRGS3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tiim iptal bildirimlerini

yapabilir. Bunun haricinde diger bildirimleri gerceklestiremez.
(2) Kapanan/Devredilen/Birlesen firmalarda bulunan tekil iriinlerin
Verme/Alma bildirimleri ile saglanir.

Geri Cekme Karan Verilen Uriinler icin Yapilabilen Bildirimler
Madde 26- (1)Geri ¢ekme karar1 verilen tibbi cihazlar igin,

Geri Cekme Verme ve Iptali,

Geri Cekme Alma,

Islah / Diizeltici Faaliyet ve Iptali,

Imha / Bertaraf ve Iptali,

Hastanin Viicudundan Cikarma ve iptali,
Tiiketiciden lade Alma ve Iptali,
Kullanimdan Alma ve Iptali

islemleri yapilabilir.

Son Kullanma Tarihi Gegen Uriinler i¢in Yapilabilen Bildirimler
Madde 27- (1) Son kullanma tarihi gecen veya raf dmriinii tamamlayan tibbi cihazlar

i¢in;
[ ]
[ ]

Geri ¢ekme verme bildirimi
Geri ¢ekme alma bildirimi
Imha/Bertaraf Bildirimi

yapilabilir. Bunun haricinde diger bildirimler gergeklestirilemez.

Piyasaya Arz Barkodu Uzerinden Yapilabilen Bildirimler

Madde 28- (1) Uretici tarafindan ayni iiriin, farkli adetleri icerecek sekilde farkli
piyasaya arz barkodlar ile piyasaya arz edilebilmektedir.

(2) iginde UTS’de kayitl1 olan bir iiriinden bir veya birden fazla adette iiriin bulunan
piyasaya arz barkodlar i¢in ayrica liriin kaydi yapilmasi gerekmemektedir. Bu durumdaki
piyasaya arz barkodlari, iiriin kaydi bulunan {iriniin “piyasaya arz bilgisi”” kismina piyasaya arz
barkodu olarak eklenmeli ve “icindeki iiriin adedi” kismina bu iiriin icinde yer alan UTS de
kayith tiriin adedi kadar {irtin adedi girilmelidir.

(3) UTS iizerinde piyasaya arz barkodundan iiriin hareketi yapildiginda sistem, piyasaya
arz barkodu igindeki UTS’de kayitl: iiriin adedi kadar iiriiniin hareketine izin verilecektir.

(4) Piyasaya arz barkodu {izerinden;

Uretim/ithalat/Thracat Bildirimi
Verme/Alma Bildirimi

yapilabilir. Yukaridaki bildirimler haricindeki diger bildirimler gergeklestirilemez.

Excel ile Toplu Bildirim
Madde 29- (1) Excel ile Toplu Bildirim yapmak isteyen firma, UTS’deki giincel Sablon
Dosyasimi sablonda yer alan bilgilendirme sayfalarina uygun olarak doldurduktan sonra sisteme yiikler.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXZW56MOFySHY 3RG83

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

hareketi

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(2) Excel sablonunda herhangi bir degisiklik yapilmadan (siitun/satir/sayfa silinmeden)
sisteme yiliklenmelidir.

(3) Sablonda yer alan Alanlar sekmesinde alanlarin hangi formata gore doldurulacagi
bilgisi yer alir.

Ayrintih Sorgulama Alanlar:

Madde 30- (1) Kurum/firma/hastane yapilan tiim bildirimlerini “Ayrmntili Sorgula”
mentisii altinda yer alan “Bildirim Sorgula” alanindan ¢esitli kriterler girip filtreleyerek veya
hi¢bir kriter girmeden sorgulayabilir.

(2) Kurum/firma/hastane tiim tekil {irtinlerini “Ayrintili Sorgula” meniisii altinda yer
alan “Tekil Uriin Sorgula” alanindan gesitli kriterler girip filtreleyerek veya higbir kriter
girmeden sorgulayabilir.

(3) Tekil Uriin Sorgula ekraninda yer alan “Tekil Uriinlerimi Excele Aktar” butonuna
tiklanmasi durumunda tiim tekil {irlin bilgileri giin i¢erisinde mail ile iletilir.

(4) Ayrmtilt Sorgula meniisii altinda yapilan sorgulamalar son bir saat igerisinde yapilan
islemleri igermez. Bir saatin i¢inde yapilan islemler, sonraki saatin baglangicinda
goriintlilenebilir.

Uretici/Ithalatci Tekil Uriin Sorgula

Madde 31- (1) Uretici/ithalat¢1 firmalar sistem icerisindeki ve sistem disina ¢ikmis olan
tekil iiriinlerini “Uretici/Ithalatg1 Tekil Uriin Sorgula” meniisiinden gériintiileyebilir.

(2) “Sistem Igerisindeki Tekil Uriinler” alanindan tekil {iriinlerin sehven yanlis girilen
iiretim ve son kullanma tarihleri giincellenebilmektedir.

Tibbi Hizmet Saglayicilar1 Bildirim islemleri
Madde 32- (1) Saglik hizmet sunucularina goriintiileme, laboratuvar, diyaliz vb.
alanlarda sarf/kit karsiligi, sonug karsiligi gibi yontemlerle hizmet sunan firmalarin Tibbi
Hizmet Saglayicisi olarak UTS’de firma kaydinin bulunmas gerekmektedir.
(2) T1bbi hizmet saglayicilarinin UTS de gergeklestirmesi gereken islemler EK 3 de yer
almaktadir.

Yiirirlik
Madde 33- (1) Bu Kilavuz onaylandigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
Madde 34- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXZW56MOFySHY 3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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