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KAMU HASTANELERI BIRLiGi GENEL SEKRETERLIGI’NE

Genel Sekreterliklerimiz ve bagli Saglik Tesislerine temin edilen tibbi malzemelere
iligkin Hatali Uriin Bildirimlerinin 14/07/2010 tarih ve 27641 sayili Resmi Gazete’ de
yayinlanan “Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine Iliskin Usul Ve Esaslar Hakkinda Tebligin
2.Boliim 9.Maddesinde belirtilen “Olumsuz olaylarin bildirimine iliskin esaslar” kapsaminda

yapilmasi gerekmektedir.
Hatali Uriin Bildirimine konu edilmis malzemelerin MKYS islemleri ile ilgili olarak;
1. Bildirim Saghk Tesisi tarafindan yapilmis ise uygulanacak cikis islemleri:

Hatal1 Uriin Bildirimi yapilacak malzemeler icin oncelikle MKYS’de “Emanet” islem
tiirti ile ¢ikis islemi tesis edilmesi gerekmektedir. Emanete alinan ve hatali {iriin bildirimi
yapilacak malzeme 6rnekleri Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Denetim Hizmet-
leri Kurum Bagkan Yardimciligi’na gonderilir. Piyasa Gozetim ve Denetim mevzuati geregi
degerlendirilen 6rnekler hakkinda “Uygunsuz” geri bildirimi alindiginda MKYS’ de “PGD
Cikas1” islem tiirii ile stokta mevcut uygunsuz iriinlerin satin alindig1 firma adi segilir, iadesi

yapilir ve firmadan tamaminin tahsil edilmesi i¢in hukuki siire¢ baglatilir.

TITCK’ na gonderilen ve incelenen drnekler hakki

a “Uygundur” geri bildirimi alin-
dig1 taktirde ise ’Emanetten iade Al” isleminy takibeh “PGD Cikis1 ” islem tiiriinde TITCK

secilir ve gonderilen 6rnekler stoktan diistigis
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2. Bildirim TITCK tarafindan yapilmas ise uygulanacak cikis islemleri:

Hatali Uriin ve Geri Toplatma Bildirimi TITCK tarafindan yapilmis ise; bildirime konu
olan malzemeler i¢cin MKYS’ de “PGD Cikis1” islem tiirii ile stokta mevcut uygunsuz iiriinle-
rin satin alindig1 firma adi segilir, iadesi yapilir ve firmadan tamaminin tahsil edilmesi igin

hukuki siire¢ baglatilir. Dayanak belgesinin tarih ve sayist MKYS’ ye islenir.

Konunun Genel Sekreterliginiz biinyesindeki tiim Saglik Tesislerine iletilmesi ve konu

hakkinda azami 6zenin gosterilmesi hususunda;

Geregini ve bilgilerinizi rica ederim.
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