2019/UTSG-04 SAYILI TEKIL TAKIP KAPSAMINDAKI URUNLERIN iC - DIS
BARKODLARI UZERINDEN TAKIiP EDILEBILMELERI HAKKINDA DUYURU

Bilindigi tizere; 12 Haziran 2017 tarihi itibari ile tibbi cihaz kayit/bildirim iglemleri, {iriin
hareketleri ve ilgili diger is ve islemler Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinden takip edilmektedir.

11.09.2017 tarihi itibariyle optik tirlinlerde, 02.07.2018 tarihi itibariyle Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsamindaki tibbi cihazlarda ve 01.10.2018 tarihi itibariyle
Tibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsamindaki sinif 111 risk diizeyine sahip tibbi cihazlarda tekil takip
stirecleri baslatilmistir.

“2019/UTSG-02 Sayili Uriin Takip Sistemi Tekil Takip Siiregleri Hakkinda Duyuru” ile diger
tim {riin gruplarinda da 01.03.2019 tarihi itibariyle tekil takip islemlerine baglanilmasi
planlanmastir.

Seri numarasi ile takip edilen/edilecek tibbi cihazlarin takip siire¢lerinde bir sorun
yasanmamaktadir.

Lot numarasi ile takip edilen/edilecek tibbi cihazlar arasinda ise piyasaya arz edilen en kiigiik
ambalajli paket i¢indeki tekil {iriin lizerinden hastaya kullanilabilen ve geri 6deme kapsaminda
fatura edilen tirtinler bulunmaktadir.

Ornek olarak:

A Piyasaya arz edilen en kiiciik ambalaj: A barkodlu {iriin
A barkodlu iiriin icindeki iiriin adedi: 5

LOT:12345

Halihazirda piyasada yer alan bu tarz {iriinler ve iirlin kayitlar1 incelendiginde;

A barkodu igindeki her bir tekil tirtin tizerine fiziki olarak B barkodunun da basili olan
tiriinlerin oldugu ve bu iriinlerin de UTS kayitlarinin hem A hem B barkodu igin
yapildigi, SUT eslestirmelerinin de yine A ve B barkodu i¢in yapilabildigi

e A barkodu i¢indeki her bir tekil iiriin iizerine fiziki olarak B barkodu basili olmasa da
firmasinin bu tekil tiriinler i¢in sanal olarak B barkodunu tanimladigi iiriinlerin oldugu
ve UTS kayitlarmin da hem A hem de B barkodu igin yapildigi, SUT eslestirmelerinin
de yine A ve B barkodu i¢in yapilabildigi

e lgindeki tekil iiriinler icin herhangi bir B barkodu tanimlanmaksizin sadece A barkodu
{izerinden piyasaya arz edilen iiriinlerin oldugu, UTS kaydmin ve SUT eslestirmesinin
A barkodu i¢in yapilabildigi
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Bu kapsamdaki iirtinlerin tekil takipleri asagidaki durumlara gore yapilmalidir:

e A barkodu i¢indeki her bir tekil iiriin lizerine fiziki olarak B barkodunun da basili olan
tibbi cihazlar igin

o Uriin kayitlar1 B barkodu iizerinden yapilmalidir.
o B barkodu i¢in yapilan iiriin kaydinda “igindeki {iriin adedi” kism1 “1”” olmalidir.

o B barkodu i¢in yapilan iiriin kaydinda “piyasaya arz bilgisi” kismina A barkodu
eklenmeli ve “i¢indeki iiriin adedi” kismina A barkodu i¢indeki tekil {irtin sayis1
kadar tirtin adedi girilmelidir.

o A barkodunun piyasaya arz bilgisi olarak eklenmesi halinde UTS iizerinde A
barkodundan iiriin hareketi yapildiginda sistem, i¢indeki B barkodu adedi kadar
B iirlinii hareketine izin verecektir.

e A barkodu igindeki her bir tekil iiriin tizerine fiziki olarak B barkodu basili olmasa da
firmasinin bu tekil iirlinler i¢in sanal olarak B barkodunu tanimladigi tibbi cihazlarda
veya i¢indeki tekil tirtinler i¢in herhangi bir B barkodu tanimlanmaksizin sadece A
barkodu iizerinden piyasaya arz edilen tibbi cihazlarda

o Uriin kayitlar1 A barkodu iizerinden yapilmalidir.

o A barkodu i¢in yapilan iiriin kaydinda, “i¢indeki {irtin adedi” kismina A barkodu
icindeki tekil {iriin say1s1 kadar iiriin adedi girilmelidir.

o Sistem, A barkodlu 1 adet iiriin nihai olarak saglik hizmet sunucusuna verildigi
durumda, A barkodu {izerinden i¢indeki triin adedi kadar kullanim bildirimi
yapilmasina izin verecektir.

Bununla beraber; iiriin gruplarna gore cesitlilik gostermekle birlikte tirtinler, firmalar
tarafindan farkli adetlerde bir araya getirilerek (kutu halinde vb.) toplu olarak piyasaya arz
edilebilmektedir.

Ornek olarak:

* A barkodlu iiriinden 4 adet biraraya getirilip ayr1
bir kutuda ayni lota sahip olacak sekilde C barkodu
ile piyasaya sunulabilmektedir. Bu durumda; iiriin
A A kayd: olarak kaydedilen barkod hangisiyse

iy LoT.12345 C| (yukarda agiklanan hususlara gore A veya B) o
tirlin kaydinda piyasaya arz bilgisi kismina toplam
tirin adedi girilerek C barkodunun da takibi
A A yapilabilecektir. Piyasaya arz bilgisi kismina

LoT.12345 Lor12345 birden fazla barkod girilmesi halinde bu barkodlar
arasinda hiyerarsi kurulmayacaktir. (Ornegin {iriin
kaydi B olmas1 halinde A ve C barkodlar1)

LOT:12345
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Sistemde yer alan halihazirdaki iiriin kayitlarinin yukarida izah edilen hususlar dogrultusunda
giincellenmesi gerekmektedir. Bu gilincellemenin hizli ve saglikli bir sekilde yapilmasi igin
Duyuru ekinde yer alan excell dosyasindaki alanlarin sadece simif 111 kapsamindaki iiriinler
icin tam ve eksiksiz bir sekilde firmalar tarafindan olusturulmas: ve UTS de yer alan “talep
bildir’ sekmesi “tekil {iriin hareketleri islemleri” talep alani lizerinden tarafimiza bildirilmesi
halinde ilgili iriin kayitlarinda gerekli giincellemeler tarafimizca yapilacak ve SUT
eslestirmelerinin de degistirilmesi gerekmesi halinde ilgili degisikliklerin yapilmasi amaciyla
Kurumumuz tarafindan Sosyal Giivenlik Kurumu’na iletilecektir. Sinif III harici diger iiriin
gruplart i¢in ilgili tirtin kayit ve SUT eslestirme giincellemelerinin firmalar tarafindan yapilmasi
gerekmektedir. Smif III harici diger iiriin gruplarinda firmalar tarafindan s6z konusu kayit
giincellemeleri yapildiktan sonra bu iiriinler i¢in tekil bildirimleri baslatmalar1 gerekmektedir.
(2019/UTSG-02 Sayili Uriin Takip Sistemi Tekil Takip Siirecleri Hakkinda Duyuru
dogrultusunda 31.10.2019 tarihi itibariyle tekil takip zorunlu bir sekilde baslatilacaktir.)

Swnif I tiriinlere yonelik s6z konusu talep bildirim islemleri i¢in ise 30.04.2019 tarihine kadar
talep alinacak olup s6z konusu tarih sonrasinda firmalar tarafindan ilgili tiim degisikliklerin
(irtin kayit ve piyasaya arz bilgisi giincellemeleri, SUT bagvurulari vs.) kendileri tarafindan
yapilmas1 gerekmektedir.

[lave olarak; tiim iiriin gruplarinda piyasaya arz bilgisine girilecek olan barkodlarmn adet bilgisi
sonrasinda firmalar tarafindan degistirilemeyecektir. Bu sebeple; firmalarm ilgili barkodlarin
tiriin giriglerinde adet bilgilerini dogru bir sekilde girmeleri gerekmektedir.
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