MASSIAD
TITCK SEKTOR SORUNLARI

1- TITUBB SISTEMI

1.1. Kurum sistem lizerinde yapti§i tiim yazilimsal calismalari es zamanl olarak TITUBB web sitesi
Uzerinden mutlaka duyurmaldir. Yapilan yapisal calismalar her ne kadar haftasonuna getirilse de,
olabilecek tiim aksakliklarda da , sistem kullanicilari uyariimalidir.

1.2. Bayiler, Belgeler ve Uriinler icin alternatif bilgi sorgulamasi yapilamamaktadir. Ayrica bu bilgileri
Excel’e aktarma secenedi olmasi ancak kisith tiim verileri Excel’e aktarmasi , 6zellikle yogun bilgisi
olan firmalarin bilgi yonetimini aksatmaktadir.Dolayisiyla da firmalarin sistemi mesqul etme siireleri
artmaktadir.

Oneri: Yaziim iyilestiriimesi yapiimalidir.

1.3. TITUBB sistemine yeni GMDN ve UNSPSC kodu eklemesi kisa sdirelerde yapilamiyor.
Oneri: Yaziimsal iyilestirmesi yapilmalidir.

1.4.Toplu yiikleme islemlerinde , islem yaparken eder Uriin sayiniz fazla ise sistem kesintileri ve/veya
hatalar da artiyor.
Oneri: Toplu yiikle balimiiniin yaziiminin revize edilmesi

1.5. Bakanlik Duyuru ve mevzuatinin glincellenmesi
Oneri: TITUBB icerisinde yer alan “Duyurular” béliimde eksik olan ama halen gegerli olan ve de yiiriirliikte
olan Mevzuatin, yer almasi ya da ilgili sayfalara linkleri olmaldir.

1.6. Uriinler (izerinde yapilan degisiklik ve/veya giincellemeler, Bayi kayitlarina yansimadidi igin “Tibbi
Cihaz Durum “ sorgulama sayfasinda, Bayiligi gecerli (tarihsel olarak)olan firma Bayi degilmis gibi
goziikiyor.
Oneri: Yazilmin giincellenmesi yapilarak {riin giincellemelerinin otomatik bayilik kayitlarina yansimasinin
saglanmasi.

1.7. CE belgelerinin TITUBB kaydinin glincelleme ve/veya miadinin bitmesinden dolayi , Griin kayitlarinin
dismesi,

Uriinlerin CE belgelerinin giincellenmesi ve/veya miadinin bitmesinden dolayi yenilenmesi asamasinda,
TITUBB igerisinde Urin kayitlarinin diismesi, tedarikginin sirekliligi saglamak zorunda oldugu geri 6deme,
ihaleye katihm, ve malzeme teslimatlari islemlerde sorunlar yasanmaktadir.

Oneri: Siiresi dolan belgelere ait Uriinlerin hemen dsiriilmemesi, belli siire verilmesi, Giincellenen CE
belgelerinin sisteme yiiklenmesini takiben, bagvuru dilekgesi yerine, firmanin Kuruma yollayacagdi e-posta ile
isleme alinmasini saglayan yazilim iyilestirmesi yapilmalidir.

1.8. Belgelerim sayfasinda, en fazla 50 adet (riin gorilebildidi icin, bu sayinin {izerinde belgesi olan
tedarikgilerin evraklarinin takibini yapmasi oldukga zor ve zaman kaybettiriyor.
Oneri: Yaziimsal iyilestirmesi yapilmalidir.

1.9. Firma Urlnleri sayfasinda, * Sorgu Sonuglarimi Excel ‘e Aktar” butonu islemiyor.
Oneri: Yazilimsal iyilestirmesi yapilmalidir.
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1.10. Bayilik talep eden Firmalar sayfasinda, basvuru sayisi fazla olan firmalarin bu bolimi kullanmasi
oldukca zaman kaybettiricidir. Ayrica “Onayl, Yeni, Red, iptal veya Iptal basvurusu” sekmeleri altinda
siralanan bilgilerin Excel * e aktarimi saglanabilirse, kullanicilarin zaman kaybi 6nlenmis olur.

Oneri: Yaziimsal iyilestirmesi yapilmalidir

1.11. TITUBB iiriin kayitlarina iliskin alinan raporda sistem sadece son onay tarihini vermektedir.
Oneri: Titubb iriin kayitlarina iliskin alinan raporda basvuru red ve onay tarihlerinin hepsinin gériinebiliyor
olmasi

1.12, TITUBB giktilarinda medula ya da tibbi cihaz durumu her kaleme ait isteniyor. Klasorlerce belge
gondermek zorunda kaliniyor. Liste halinde dosyada sunulmasi daha uygun olacaktir. Ayni belgeleri ihalede,
sozlesmede ve fatura ekinde vermek zorunda olunan hastaneler var. Her hastane farkli uygulama yapiyor.
Oneri: Ihalede verilen bu belgelerin sdzlesmede ve (iriin tesliminde sistem {izerinden yapilmasi veya zaten
ihale dosyasinda bulunan evraklardan kontrol edilmesi is ylikiinl azaltacaktir.

1.13. Vicut igi 1smarlama cihazlarla ilgili Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek VIII dogrultusunda CE belgesinden
muaftir. Ancak TITUBB sisteminde, Tibbi Cihaz Uretici-Ithalatcl bir firma olarak Ismarlama riin kaydinin
yapilabilmesi icin sistem CE belgesi olan bir tibbi cihazin ismarlama (iriin altinda eklenmesi gerekmektedir.

TITUBB sisteminde Ismarlama Uriin Ekle sayfasina girildiginde 18. madde "Nihai Uriin Icin Kullanilan Tibbi
Cihazlar" drin ekle butonundan TITUBB sisteminde kayith ve onayll olan bir CE belgeli biri Urin
eklenmelidir.

Oneri: TITUBB sisteminde , Tibbi Cihaz Yénetmeligine uymayan bu uygulamanin gerekli, yaziimsal
diizenlemelerinin yapilamsi gerekmektedir.

1.14. Ismarlama Tibbi Cihaz, ilgili direktife gore beyaninda hasta, doktor ve hastane bilgileri yer almasi
gerekmektedir. TITUBB sisteminde kayith olan Grilinleri Bilgi Bankasindan sorguladifinizda beyanlar da
gorintilenmektedir. Beyanda tiim bilgiler agiktir. Bu da hasta mahremiyeti ilkesine uymamaktadir.

Oneri: 5/5/1987 tarihli ve 3359 Sayili Sadlik Hizmetleri Temel Kanununa ve 11/10/2011 tarihli ve 663
Sayil Saghk Bakanhd ve Badh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevlieri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararnamenin 8 nci ve 40 nci maddelerine dayanilarak hazirlanan, “Hasta Haklari Yonetmeligi” nin, 18.inci,
2l.inci ve 23.inci maddesine uygun olarak TITUBB yaziiminda gerekli diizenlemenin yapilmasi
gerekmektedir.

2- EUP SISTEMI

2.1.Serbest Satis Sertifikalar, belge onaylarinin prosediirli, masraflari ve belge gecerlilik stiresinin 1 yildan
kisa olmasi nedeniyle firmalara kiilfet olmaktadir.

3- Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi

3.1. Yonetmeligin Gecici maddelerindeki sireler firmalarin egitim ve firma yetki belgesi almalarinda sorun
yasamalarina sebep olmaktadir.

a- Yonetmelik gikmadan 6nce faaliyette olan firma sahiplerine ve firma galisanlarina, Gegici Madde 2 (1
ve 2) ile haklar tanindi. Lakin bu sireler firmalari ve elemanlar sikintiya sokmustur. Sorumlu Madir
olmak isteyen firma sahiplerinin firmalarinin Yénetmelikten &nce 1 yil faaliyette oldugunu, calisanlarin
ise yine Yonetmelikten 6nce 2 yil sektdrde calistigini ilgili belgeler ile kanitlamasi gerekmektedir. Bu
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sirelerde 1 ay - 15 giin ile hak kaybi yasayan firma sahipleri ve galisanlar oldukga fazladir ve her giin
bizlere ve dernegdimize bu tarz sorunlarini ileten onlarca telefon-mail gelmektedir.

b- Gegici Madde 1 ise Yonetmelik cikmadan dnce faaliyette olan firmalara Yetki belgesi alabilmeleri icin
(tim islemleri tamamlayip, editimler, sinavlar, miracaatlar) 18 aylik gegici sliresi vermistir. Ancak
esasinda bu sadece 5 aydir, clinkii TCESIS egitim sisteminin acilmasi ve gecici maddede Temmuz
2015'te yapilan dizenlemelerden sonra firmalar ancak islemlere baslayabilmistir ve ne yazik ki bu siire
yeterli olmamistir.

Yukaridaki iki konuda sektor firmalarini ve calisanlari gok fazla magddur etmistir. Bu konuda kesinlikle
istenen calisma sirelerindeki sinirlama kaldinhp firmalar icin Yonetmelik yayinlanmadan once faaliyete
olduklarini ve calisanlar iginde yine Yonetmelik yayinlanmadan énce sektérde calistiklarini kanitlamalar
yeterli olmalidir. Bu madduriyet ve hak kayiplarinin énline gegilebilmesi icin gegici maddelerde mutlaka
stire uzatiminin degerlendirilmesi gerekmektedir.

3.2. Yoénetmelik geredi Il Saglik Midiirliiklerine yapilan Firma Yetki Belgesi miiracaati belgeleri icinde “is
Yeri Acma ve Calistirma Ruhsat” istenmektedir. Istanbul ve diger bircok ilde maalesef iskdn problemleri
nedeniyle bircok firma bu belgeyi alamamaktadir. Son aldi§iniz bilgilere gére Ist. Il Saglk Mudirligiine
yapilan miracaatlarda eksik evrak olarak bu belge nedeniyle dosyalar beklemektedir. Bu konuya ¢6ziim
bulunmasi dederlendirilmelidir.

3.3. Yonetmeligin "MADDE 26 — (1)'e (4) Ek-3'te yer alan cihazlar disinda kalan cihazlarin gazete, radyo,
televizyon, telefon aracilidiyla ya da kapidan veya internet (izerinden satisi yapilamaz." demektedir.

Bu maddeye yeni diizenleme yapilmasi gerekiyor. Gerekli izinleri almis firmalar, erisimi sifre ile sinilamak
Uzere internet Uzerinden dider firmalara, medikal perakendecilere, hastanelere satis yapabilmelidir. Bu
glinimiizde e-ticaretin ayrilmaz bir pargasidir. Bu tip sifrelemesi olmayan, Tirkiye de gerekli izinleri
almamis yurt disi kaynakli web sitelerinin IP leri bloke edilmelidir.

Bunun yaninda firmalar yine sifre veya giriste uyari metni koyarak Grinlerinin listesini veya kisa tanimini
web sitelerinde gdsterebilmelidir. Bu 6zellikle ihrag hedefli yerli firmalar igin gok énemli bir tanitim aracidir.

3.4. TCESIS, basvuru islemleri siiresince , evrak , sms ile bilgilendirme ve sinav sirasinda yasanan teknik
aksakliklar halen aralikli da olsa devam etmektedir.

4- GENEL

4.1. Sanayi Isbirligi Programi (SIP) Uygulamalarinin ilgili tiim Kurumlar ile ortaklasa yapilmasi icin girisimde
bulunmasi gereklidir. (Bilim ve Teknoloji Bakanligi, SGK, Ekonomi ve Gilimrik ve Ticaret Bakanligi, Maliye
Bakanhdi vb gibi.)

4.2. istatistiki bilgiler sektér ile paylagiimalidir.

4.3. Yilda bir defa ilgili tim kurumlar ve STK temsilcilerinin katildigi genel dederlendirme toplantisi
yapilmali.
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