Bilindigi lizere; TITCK 2019/UTSG-13 duyurusunda

Dogrudan vatandasa satilan ancak SGK ya
faturalandiriimayacak urinlerden halihazirda stoklarinda
bulunan tibbi cihazlarin stok bildirimi yapmalarina gerek
yoktur. So6z konusu urunlerden 01.03.2020 tarihi itibariyle
uretilen veya ithal edilen cihazlar igin uretici/ithalatgilar
tarafindan uretim/ithalat bildirimi ile tekillegtirilerek piyasaya
arz edilmesi ve verme/alma bildirimleri ile hareketinin
saglanmasi gerekmektedir.

SGK geri odeme kapsaminda olan (hasta alti bezi harig¢) diger
tum dranler icin firmalarin 01.01.2020 itibariyle tum tekil
bildirim iglemlerini yapmalari, 15.02.2020 tarihine kadar da
stok bildirim iglemlerini gerceklestirmeleri gerekmektedir. Soz
konusu uruinler icin SGK tarafindan geri 6deme sureglerinde
tekil bildirim arama zorunlulugu bir onceki Duyuruda da ifade
edildigi uzere SGK tarafindan ayrica ilan edilecektir.

Saglik hizmet sunucularina satigi yapilan tum urunler igin (dis
hekimliginde kullanilan yukarida bahsedilen ilgili Granler
hari¢g) 01.01.2020 itibariyle tum tekil bildirim iglemlerini
yapmalar, 15.02.2020 tarihine kadar da stok bildirim
islemlerini gergeklestirmeleri gerekmektedir.

denilmektedir.

Bu amacgla yapilmasi gereken islemler ve merak edilenlerle ilgili
bu kilavuz hazirlanmistir.
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Uriin Takip Sistemi (UTS)
Ilk Kayit Islemi

UTS kaydinizi heniiz yapmadiysaniz bu iglem igin “usb bellek”
seklinde tarif edilebilecek olan fiziki bir E-IMZA’mizin mevcut ve akitif
olmasi gerekiyor. E-IMZA'niz var fakat aktif degilse ya da sifresini
unuttuysaniz E-IMZA'y1 aldiginiz firma ile iletisime gegebilirsiniz.
UTS’ye bir kere kayit olduktan sonraki tiim UTS iglemleri ister E-
DEVLET sifrenizle, ister E-IMZA ile, ister MOBIL IMZA ile sisteme
giris yapilip gerceklestirilebilmektedir.

Eczane imza yetkilisi tarafindan
https://utsuygulama.saglik.gov.tr/lUTS/ adresindeki “Bagvuru”
modulune girig yapip Tibbi Cihaz Firma Basvuru ekle ekranina
gegilerek sirasiyla,

o Faaliyet Alani — Eczane

o Eczaci T.C. Kimlik No — Eczane Getir

o TITUBB kaydi var mi?

[1 Yok ise ‘Hayir’

(] Var ise ‘Evet’ — Firma Tanimlayici Numarasi — TITUBB dan Getir
o0 Kaydet

islem adimlar izlenerek eczane kayitlar gergeklestirilebilmektedir.

Kozmetik drin ve tubbi cihaziar ile UTS'de kayith kulianiciniz ile UTS'de kayith aran, firma bilgisi
ilgili karsilagtiginiz problemleri sisteme giris yapabilirsiniz. sorgulama yapabilirsiniz.
sikayet bildir digmesi ile bize
iletebilirsiniz. Yeni firma bagvurusu,
kayith bir firmaya imza yeikilisi
bagvurusu veya sorumiu teknik

eleman basvurusu yapabilirsiniz.



Uriin Takip Sistemi (UTS)
Eczane Mevcut Stok Bildirimleri

> Uriin hareketleri meniisiinden Eczane
Stok Bildirimi meniisiine tiklanir.

» Uriin numarasi kismina iiriiniin barkodu
okutulur.

» Stokumuzda bulunan Lot/Batch Numarali
uriin secilerek adet girilerek Stok
Bildirimi yapilir.

Anasayfa v¢Stok Yapilabilir Tekil Urtin Sorgulama

Bilgi Bankasi|

Uran Lot/Batch
Bayilik
Bayilik Numarasi * Numarasi
SUT islemieri
Uran Hareketleri Uriin Numaras! Marka Adi Seri/Sira Numarasi
Eczane Stok Bildirimi Uygun Kayit Bulunamad! .
Verme / Aima Bildirimi 4 » 1-250 | Sayfabasina 25

Tuketiciye Verme / Kullanim

/ Diger Bildirimler
Bildirim Listele / Iptal / lade
Essiz Kimlik ile Bildinmier

Geri Cekme Bildirimleri

Excel ile Toplu Bildirim




Uriin Takip Sistemi (UTS)
Stok Alma Bildirimleri

> Uriin hareketleri meniisiinden Alma
Bildir meniisiine tiklanir.

> Eczanemize depo veya eczaneden
Verme Bildirimi yapilmis uriinler
listelenir.

> Istedigimiz iiriin tiklanarak Alma
Bildirimi yapilir.

Anasayfa vrUriin Kabul islemleri

Bilgi Bankasi
Gonderen: Firma/Kurum Seciniz

Bayilik

SUT islemleri Uriin Gonderen Kurum Bildirim Lot/Batch SerilSira

Numarasi No Kodu Numarasi Numarasi

Uran Hareketleri

Uygun Kayit Bulunamadi ..
Eczane Stok Bildirimi

Verme / Alma Bildirimi $ < e SR S
Verme Bildir
Alma Bildir
Toplu Alma Bildir

Verme Yaptigim Askidaki

Tekil Uranlerim

Eksik Alma Bildinmleri




Uriin Takip Sistemi (UTS)
Stok Verme Bildirimleri

> Uriin hareketleri meniisiinden Verme
Bildir meniisiine tiklanir.

> Uriin Numarasi (Barkod) ve Lot/Batch
Numarasi girilerek sorgula kismina basailir.

> Uriin secilerek Verme Bildirimi’ne basilir.

» Cikan ekrana verilecek adet ve verilecek
kurum girilerek Verme Bildir butonuna
basilarak islem tamamlanir.

ee

URUN TAKIP SISTEM!
Anasayfa vyTekil Urtin Sorgulama

Bilgi Bankasi
Tekil Girtin seri bazl takip ediliyorsa, sorgu alanlarina Uriin Numarasi, Seri/Sira Numarasi
Bayilik alanlarina Uriin Numarasi ve Lot/Batch Numarasi girmek zorunludur.

SUT Islemieri
Uriin Numarasi: * Seri/Sira

Uran Hareketleri Numarasi: *

Eczane Stok Bildirimi

g R ks Uriin Numaras! Seri/Sira Numarasi Lot/Batch Numarasi Uriin Tanim
Verme / Alma Bildirimi

Verme Bildir Sorguia butonu ile segilen kriterlere uygun listeleme yapilabilir ...
Alma Bildir
& | K 1-10

Toplu Alma Bildir

Verme Yaptigim Askidaki
Tekil Uranlerim



Uriin Takip Sistemi (UTS)
Tiketiciye Verme Bildirimleri
(Medula Harici Perakende Uriin

Satisi)

v Uriin hareketleri meniisiinden Tiiketiciye
Verme / Kullanim /Diger Bildirimler kismina
tiklanir.

v" Uriin Numarasi (Barkod) ve Lot/Batch
Numarasi girilerek Sorgula kismina basilir.

v Uriin secilerek Tiiketiciye Verme Bildir’e
basilir.

v’ Verilecek adet, tarih ve hasta bilgileri
doldurularak Tiiketici Verme Bildir’e
basilarak islem tamamlanir.

LA

vrTekil Urtin Sorgulama
SUT islemleri
Uran Hareketleri R . A _— .
Tekil Giriin seri bazl takip ediliyorsa, sorgu alanlarina Uriin Numarasi, Seri/Sira Numarasi ve
alanlanina Urtin Numarasi ve Lot/Batch Numarasi girmek zorunludur.
Eczane Stok Bildirimi

Verme f Alma Bildirimi
Uriin Numarasi: * SeriiSira
TﬂKEtiCi!,'E VE'T"E .|r Ku"an"“ Mumaras): *
{ Diger Bildirimler
Bildirim Listele / iptal / iade : .
Uriin Numarasi SerilSira Numaras! Lot/Batch Numarasi Uriin Tamimi
Essiz Kimlik ile Bildinimler
e : Sorguia butonu ile segilen knferlere uygun listeleme yapilabilir ...
kme Bildirimler
Excel ile Toplu Bildirim ¢ b
Paket Transfer Sistemi

Ayrintil Sorgulama




~Uriin Takip Sistemi (UTS)
Uzerimize Kayitli Stok Listesi

v Uriin Hareketleri meniisiindeki Ayrintili
Sorgulama butonuna basilir.

v Tekil Uriin Sorgula tiklanr.
v Acilan ekrana herhangi bir sey yazilmadan

Sorgula kismina basilir. Eczanemize UTS’de
kayith uriinler listelenir.

s2Tekil Urin Sorgulama

Bilgi Bankas

+ Bu sayfada listelenen sonuglar, bu saat icerisinde yapilan iglemleri icermemektedir. Bu saatin iginde yapilan islemler, sonraki saatin baslangicinda gorintiilenebilir.

Bayilik

SUT Islemleri

Uriin Numaras! SerifSira Numaras) Lot/Batch Numarasi
¥ Daha fazla kriter w
Urin Numaras! SerilSira Numarasi Lo/Batch Numaras! Egsiz Kimik Urin Tanimi Uretim Tarihi Son Kullanma Tarihi Adet

Sorgula butonu ile segilen kriteriere uyqun listeleme yapilabillr

) 1-10 | Sayfa bagina 10 kayit




Uriin Takip Sistemi (UTS)
Stok Diizeltme Islemleri

v" Uriin hareketleri meniisiinden Tiiketiciye
Verme / Kullanim /Diger Bildirimler kismina
tiklanir.

v Uriin Numarasi (Barkod) ve Lot/Batch
Numarasi girilerek Sorgula kismina basilir.

v" Acilan ekranda iiriin secilir. Diger
Bildirimlere basilir.

v' Buradan Hek/Zayiat Bildire basilir.
v Uriiniin Zayi adeti yazilir.
v' Tiirl Stok Diizeltme olarak secilir.

v' Hek/Zayiat Bildire basilir.

YeTekil Urdin Sorgulama Tiiketiciye Verme Bildir | Diger Bildirimler v
ima Verme Bildir

Tekil Gran seri bazli takip ediliyorsa, sorgu alanlarina Uriin Numarasi, Seri/Sira Numarasi ve varsa Lot/Batch Numarasi girmek zorunludur. Tekil ran lot bazli takip ediliyorsa, sorgu alanlarina U
Numarasi girmek zorunludur.

Islah/Dizeltici Faaliyet Bil




Uriin Takip Sistemi (UTS)
Medula Islemleri

Medula iistiinden UTS islemlerinin
yapilabilmesi icin eczanemize ait UTS Firma
No (UTS Kurum Numarasi) ‘nun Medula daki
Bilgi Gilincelleme kismindan kayit edilmesi
gerekmektedir.

Bilgi Giincelleme

Kullamici Bilgileri

GLN Numarasi |
=Illllllllllllll ]
m UTS Kurum Numarasi s | |
EEEEEEEEEEEEEEEHN [

Telefon Numarasi g |

E-Posta Adresi c | |

Eczanemize ait UTS Firma No (UTS Kurum
Numarasi) Uriin Takip Sistemine giris
yapildiktan sonra acilan ana sayfadaki
«Merhaba, uTs Ana
Uygulamasina 266 XXX XXXXXXX -
XXXXXXXXXXXX (Eczane) isimli firmaya kayitl
olan hesabimz ile giris yaptiniz» seklindeki
bilgilendirme notunda yer alan numaradir.

UTS satis bildirimi Medula iistiinden yapilan
tirlinler icin ek olarak UTS uygulamasindan
satis bildirimi vb baska bir islem yapilmasina
gerek yoktur.



https://www.teis.org.tr/wp-content/uploads/2019/07/med2.png

Uriin Takip Sistemi (UTS)
Medula Islemleri

> Medula Recete Giris ekraninda, regete
kaydindan sonra aktif hale gelen “UTS
ISLEMLERI” butonuna basilir.

> Gelen sayfamin iist kisminda UTS BILDIRIMI
ZORUNLU ILACLAR bdliimiinde listelenen
uriinlerden stok bildirimi yapilacak uriin tiklanir

> Ekranin alt  kismindaki uTsS BILGI
GIRiSI boliimdeki BARKOD kutusunda ilgili
tirliniin barkodu kendiliginden gelir. PARTI NO
(LOT) kutusunda satis1 yapilacak iirtiniin LOT
numarasi girilir. ADET kutusuna da adet bilgisi
girilir ve “YENI KAYIT EKLE/SECILEN KAYDI
GUNCELLE” butonuna basilir. Birden fazla
verilen bir liriine ait LOT numaralan farkl ise
her bir LOT numarasi i¢in islem tekrarlanir.

> UTS BILDIRIMI butonuna basilarak Medula
ustiinden satis bildirimi tamamlanir.

0718 dildirimi Zorunlu laclar
Barkod Tlac Ady

8698698698697 NEEDLES 30 G. 8 MM IGNE UCu

UTS Bilgl Girtgt

Barkod : [ss98693698857 | Seri No s | ‘

Parti No (LOT) : (110037 | Adet 12 |

Yeni Kayit Ekle/Secilen Kaydi Giincelle Secilen Kayds Sil m

Barkod Ad Seri No Pal No (LOT) Adet

8698698698697 NEEDLES 30 G. 8 MM IGNE UCU 110037 2
1

UTS Sildirimi


https://www.teis.org.tr/wp-content/uploads/2019/07/medula_2.png
https://www.teis.org.tr/wp-content/uploads/2019/07/medula_2.png
https://www.teis.org.tr/wp-content/uploads/2019/07/medula_2.png
https://www.teis.org.tr/wp-content/uploads/2019/07/medula_2.png

Eczane Eczacilarinin UTS Siirecleri ile ilgili Sorulari ve

Kurumdan Gelen Cevaplar - 1

1-Hangi Urinlerin/iriin gruplarinin UTS’de tekil takibi yapilmaktadir.
Toplu bir liste paylasilabilir mi?

Tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamindaki tiim tibbi cihazlarin |tekil
takibi UTS de yapilmaktadir.

2-Kendi kullandigimiz paket program lizerinden {riinlerin perakende
satis bildirimi yapilabilmekte midir?

UTS kullamicillarimin kullanmis  oldugu paket programlarin
sorumlulugu paket programi sahiplerine aittir. UTS, web servisler
aracihgr ile gerekli bildirimlerin yapilmasina imkan/altyapi
saglamaktadir. Paket programlar web servisler aracihig ile UTS de
gerekli bildirimleri yapabilirler.

3-Elimizde mevcut olan bir uUrunun firmast gecmis aylarda veya
senelerde batti/kapandi. Dolayisiyla bu firma piyasaya arz islemini
yapamamakta ve biz de UTS’de stok bildirimi yapamamaktayiz. Bu tip
urdnlerle ilgili nasil hareket etmemiz gerekiyor?

Halihazirda SGK kapsaminda faturalandirilmayip dogrudan vatandasa
satilan driinler icin stok bildirimi yapmaniza gerek yoktur. SGK
kapsaminda faturalandiracaginiz iriinler icin bu gereklilikler
bulunmakta olup, bu tarz iriin bilgileriniz icin Kurumumuza dilekce
ile basvurabilirsiniz.

4-UTS’den perakende satis bildirimi ile satis1 yapilan bir uriin ile ilgili
mesuliyetimiz nedir? ileride bir giin bu uriiniin yanlis bir yerde ortaya
cikarsa hukuki olarak uriiniin isletmemizle bir ilisigi kurulur mu? (ITS’de
bir ilacin satis1 yapilmis olsa, bahse konu ila¢ herhangi bir emniyet
operasyonunda ele gecirildiginde eczacilar cesitli suclamalara maruz
kalmaktadir.)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinlerin Kaydi Hakkinda Genelg
kapsaminda ilgili bildirimleri yapmalisimiz. Eczacilar Ve Eczanel
Hakkinda Yonetmelik ve Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tam
Yonetmeliginde ilgili sorumluluklar tanimlanmistir.

5-UTS satis bildirimi olmaksizin satis yapmanin yaptirim1 nedir?

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinlerin Kaydi ‘Hakkinda
kapsaminda ilgili bildirimleri yapmalisimz. Eczacilar Ve
Hakkinda Yonetmelik Ve Tibbi Cihaz Satis, Reklam WV
Yonetmeliginde ilgili sorumluluklar tanimlanmistir.



Eczane Eczacilarimin UTS Surecleri ile ilgili Sgrularl
ve Kurumdan Gelen Cevaplar - 2

6-Baz1 musteriler perakende satislarda kimlik bilgilerini vermek istemiyor.
Dolayisiyla UTS’de kimlik bilgisi islemeden satis yaparsak ileride problem
yasanir mi?

UTS ekranlarinda tiiketiciye verme bildiriminde TC no bilgisi opsiyonel
bir alandir.

7-UTS’ den satisim yaptigimiz tibbi malzeme recetelerinde; UTS’den
bayilik belgesi alma gerekliligi kurgusu ortadan kaldinlabilir mi?

Su an icin insiilin Kalem igne Ucu ve Seker Olciim Cubugu iiriinlerinde
bayilik baglantis1 aranmamaktadir. Hasta alt1i bezinde de boyle bir
uygulamaya gecilecektir. Diger iiriinlerde bayilik baglantis1 gereklidir.

8-Uretici firma rafimizdaki iriinin lot numarasim UTS’ye girmiyorsa 15
Subat sonrasi ne yapacagiz? lade islemini bile lot numaras1 girmeden
yapamamaktayiz.

Bildirdiginiz LOT numarasin1 sisteme stok vyapilabilir iiriin olarak
tanimlamayan iiretici bilgilerini icerecek sekilde Kurumumuza dilek¢e
ile basvurabilirsiniz.

9- Hala hasta bezi gibi urunlerde stok bildirimi yapamiyoruz. 15 Subat’a
kadar yetistirebilmemiz mumkun gozukmuyor.

Hasta alti bezinde de bayilik baglantisi aranmadan stok bildirimi
yapilmasi icin sistem gelistirmesi Ocak ay1 sonunda yapilacak siiriim
giincellemesi ile yapilacaktir. Siire uzatilmasi soz konusu degildir.

10- Eskiden almis oldugumuz herhangi bir driiniin lzerinde lot numarasi
yoksa ne yapmamiz gerekir?

Mutlaka seri/lot numaras1 vardir. Herhangi bir sebepten dolay
okunamaz hale geldi ise Ureticisi/ithalatcis1 ile irtibata ge
ogrenebilirsiniz.

11-UTS alim-satim bildirimleri su an eczaneler icin basladi mi?

Evet.



Eczane Eczacilarimin UTS Surecleri ile ilgili S&rularl
ve Kurumdan Gelen Cevaplar - 3

12-UTS bildirimi yapilacak uriin gruplanmn ustiinde karekod olma
zorunlulugu geldi mi?

Yiiriirliikte olan mevzuat dogrultusunda bu alanda bir zorunluluk
ilan edilememektedir. “GS1 Kurulusuna Ait Uriin Numaralarina
Sahip Olan Tibbi Cihazlara Unique Device Identification (UDI)
Kurallarina Uygun Karekod Uygulanmasi Hakkinda Duyuru” yu
inceleyebilirsiniz.

13-UTS ile ITS sureleri birlestirilip; tek bir ekran ve tek bir kurgu
ustiinden ilerlenmesi miumkin degil midir?

Kullanmis oldugunuz programlar ile tiim siireclerinizi tek ekran
Uzerinden yiiriitebilirsiniz.

14-UTS'de su an eczanemiz lzerine kayitli iiriin listesini géremiyoruz.
Sadece "x -y tarihleri aras1 yapilan bildirimler” gibi bir liste cekiliyor.
iTSde oldugu gibi; su an lzerimize kayitli tim iriinlerin listesine
ulasabilmek istiyoruz.

Ocak 2020 sonundaki UTS siiriimiinde bu sorguyu yapabiliyor
olacaksiniz.

15-UTS kapsamindaki uriinlerin eczaneler arasi takas bildirimlerinin
yapilmasinda bir mahsur var midir?

Verme /alma bildirimi ile uriinii hareket ettirebilirsiniz.
16-UTS kapsamindaki iriinleri; satin aldigimiz depo disinda baska bir
depoya iade etmemiz ve iade bildirimi yapmamizda bir engel/sorun

var midir?

Engel/sorun yoktur. Verme /alma bildirimi ile urunu /hare
ettirebilirsiniz.



