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Ayhlik Toplanti Tutanag

Yer ; TUMDEFANKARA OFiS/ZOOM ONLINE TOPLANTI
Toplant1 No 2021/01

Saat : 10:00- 12:00

Katilimeilar M.Tolga Sézen-Grup Baskan1 (TUMDEF)

Hakan Er -Genel Sekreter (TUMDEF)
Dogan Ay-(TUMDEF)
Sibel Pehlivan -(ORDER)
Filiz Giindiiz-(MASSIAD)
Ufuk Ozkaya-(MASSIAD)
Kaan Kogyigit-(ORDER)
Cahit Bakirci-(GASID)
Esmeray Giirbiiz-(MASSIAD)
Sema Ozaltunel-(FUDER)
Vahit Dalagan-(BMT GROUP)
Tugce Yetkin-(EGEDER)
Ozge Birgen-(DR SCHUMACHER)
Ozge Teryaki-(ERASER MEDIKAL)
Islam Karay-IMDER
Riiyam Erdir-(EGEDER)
Batuhan Ozdemir-(MASSIAD)
Dilek Uzunok-(-QRD DANISMANLIK SIRKETTI)
Mert Celtikoglu-(EGEDER)
Baris Unlii-(BAMA TEKNOLOJI)
Gozde Uzun—(EIP)
Ebru Olgen-(RAMED)
Deniz Hayrettinoglu-(EGEDER)
Asli Akman
Sevda Alkus
Mesitas A.S
Merve Oztiirk-(OSIMPLANT ORTOPEDI)
Yagmur Cabik-(KARDINERO FIRMASI)
Can Ataol
Beyza Seyitoglu
Ozan Ugur-(KATSAN)
Sevgi Yilmaz-(CUMED)
Berk Basar-(BAMA TEKNOLOJI)



Tugba Pesin-(EGEDER)
SuhaSivrioglu-(IMDER)

Dilara Osmanoglu

Biisra Tas-(MNR FIRMASTI)
Kiibra Dogan

Mertkan Turnacilar-(MASSIAD)
Bercem Nur

Epithere

Yekta Yegen—(TUMDEF)
Nursel Ozdemir—(TUMDEF)

Katilimer kisi sayist: 42

Moderator Yekta Yegen Genel Koordinatér—(TUMDEF)
Raportor : Nursel Ozdemir-Sibel Pehlivan-(TUMDEF)
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NOTLAR:
Toplant1 belirtilen yer/zoom/online tarih ve saatte yukarida isimleri belirtilen kisilerin katilimi
ile bagladi.
GUNDEM:
1. Agcilis- BaskanlarimizTolga S6zen,DoganAy,Hakan Er

Sk

Tanigsma

Amagvebirsonrakitoplantimiz (Nisan ay1) i¢inGiindemmaddelerinibelirleme
Grup Baskan Yardimcilar1 se¢imi

Dilek -Temenniler

Kapanis

1- Ac¢ihig- BaskanlarimizTolga Sozen, Dogan Ay, Tiimdef GenelSekreteri Hakan Er
toplantioturumunuacmigstir,

Tolga Sozen-Grup Baskani,MDRg¢alisma grubu katilmcilarina ilk toplantiya
verdikleri yogun talep ve katilimlardan dolay: tesekkiir ederek, TUMDEF catis1
altinda derneklerimizin yogun katilimi ile alti ¢aligma grubu olusturuldugunu bu
calisma gruplarindan biri olan MDRin sektoriimiiziin gelecegi icin ayrica Onem
tasidigini  belirterek katilimcilardan gelen talepler dogrultusunda ¢alismalarin
baslatilacagin1 sdyledi. Diinyay1r ve iilkemizi olumsuz yonde etkileyen pandemiden
dolay1 ¢alismalarin aksadigt MDR 1nertelenme olasilifindan bahsederek, bu zamana
kadar MDR ile ilgili Tiimdef Massiad, isek TOBB, ISO gibi ilgili STK lardayapilan
calismalardan bahsederek oniimiizdeki siirecte neler yapilabileceginden bahsetti.ISEK



ile biyouyumlulukla ilgili bir uzman esliginde bir¢alisma yapildigindan bahsetti.
Tiirkiyedeki yerli iireticilerin ihtiyag duydugu testlerin yurti¢i ve yurtdisi nerede
yapilabilecegini hangi tesltlere ihtiya¢c duyuldugunu gibi ilgili ¢calismalarin yapildigim
sOyledi. Bu testler i¢in uygun numune , ilgili testin yapilmasi ve test geldiginde
raporun degerlendirlmesi ile ilgili dnemli olan bu ii¢ maddenin 6nemini belirtti.
Biouyumluluk raporunun verilmesi ile birlikte analiz raporunun verilmesi lizerinde
duruldugunu, bunun 6niimiizdeki bir iki aylik siire¢te tamalanarak bizler i¢in faydali
olacagini dile getirdi. Biouyumluluk raporunun Tiirkiye de verilmesi i¢in ugras
verdiklerini belirtti

Giimrikk Birligi, KVKK Avrupa Birligi uyum siireci ve TITCK nin KVKK
Biouyumluluk raporunun ¢ok énemli oldugunu vurguladi.

gerektigini siire¢ tamalanirsa MDD sertifikalarinin  belirlenen siire igerisinde
gecerliolmaya devam edecegini sdyledi.

MDR devereye girdiginde en Onemli siirecin klinik veri toplanmasi oldugundan
bahsetti bunun kisisel bir yorum oldugunu belirtti.

Tiimdef Web sayfasinda MDR ile ilgili 6zel bir alan agarakbir¢ok firmanin sikintisi
olan uzman eksikligi i¢cin uzman havuzu olusturmak ve sik¢a sorulan sorular ve
gelisme notlar1 cevaplarin olmasi i¢in ¢aligsmalarin baslatilacagini soyledi.

MDR siirecinde firmalarin hangi asamada olduklarini belirlemek icin Massiad
tarafindan bin adet {iretici firmaya mail atildigini,mail gelmeyen firmalarin tekrardan
iletisime gecerek ankete katilabilecegini yapilan anketler sayesindeTiirkiyedeki
firmalarin durumunun tespit edilmeye calisildig1 , ¢ikan sonuga gore ne yapilmasi
gerektigi , neye Oncelik verilecegi , ¢ogunlugun belirlemis oldugu sorunlardan
baslanilarak uzman gruplar olusturulup ¢alismalarin baslatilacagin1 belirtti

Bosluk analizi (Gap) yapilmasi gerektigini belirterek burdan ¢ikacak sonuglara gore
yolun belirlenmesi gerektigini tavsiye etti. Bu konuda danigmanlik yapan firmalarin
caligma grubu watsaap sayfasindan paylasilacagini sdyledi

Klinik gbzlemsel galigmalarin yapilabilmesi i¢inTISKin birklavuz ve ydnetmeliginin
oldugunu , bir damigmanhk firmas: ile klinik gozlem c¢aligmalart yapmak i¢in
hazirliklarin  baglatildigimi , klavuz hazirlandiginda buradan duyuru yapilacagim
sOyledi.

MDR konusunun mayis ayindan ileriye ertelenme olasiliginin heniiz belli olmadiginm
sOyledi.

MDR egitimlerinin en kisa siirede tamamlanmasi hedeflendigi kalite yonetimi i¢in
ayrica c¢alismalarin baglatildigit MYK ile de devam eden g¢alismalarin da oldugunu
belirtti

HakanEr-Genel Sekreter, MDR stirecinin sektordeki Onemini
vurgulayarakgruptoplantilarinda gelismelerin yakindan takip edildigini bu siirecte
isimizin zor oldugunukurulmus olan gruplardanyapilan calismalar1 ile hem siirecin
hizlanacagi hemde bilgi aligverisi yapilarak daha hizli yol alinilacagini syledi.
TUMDEF AKDEMI ‘den de bahsederek sektoriimiiziin iilkemizdeki saglik
hizmetlerinin mevcut durumunun yakindan takip edilerek, gerceklestirilen biitiin
aktivitelerde yer alarak hizmet verecegini, bilimsel egitimsel ¢alismalar yaparak iiye
derneklerimiz arasinda sosyal kiitiirel faaliyetleri paylasarak sektoriimiiziin gelecegini
belirlemede aktif gorev alacagini belirtti.

Dogan Ay-Grup Baskani, MDR siirecindeki en bliyiik sikintinin; belirsizlik ve bilgi
yetersizligi oldugunu , ertelenme olasiliginin dikkate alinarak bii siiregte her firmanin



kendi sistemini kurarak grupta yapilan toplantilara katilip , bilgi paylasimi yaparak
caligmalara devam edilecegini soyledi
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2- Tanmisma;

Toplantiya katilan MDRCG iiyelerimiz kendilerini ve profesyonel kimliklerini
tanitmigladir.

3- Amagvebirsonrakitoplantimiz (Nisan ay) icinGiindemmaddelerinibelirleme;

Calisma grubu katilimcilarimiz asagidaki konular1 dile getirerek ana giindemlerimizi
olusturmak istediklerini ilettiler;

e Uzman havuzu olusturularak grup yoneticilere belirleyerek ¢alismalarin baglatilmasi

e Ihracat yapan firmalarin Tiirkiye MDR kayit siirecindeki sikintilarin giderilmesi igin
caligmalar yapilmasi

e lhracat yapan firmalar kayit yontemi ve MDR siireci ile ilgili calisma baslatilmasi

e Gilimriik Birligi Sertifikalar ve KVKK ile ilgili siiregler

e Tiimdef web sayfasinda kurulacak olan MDR linkinin olusturulmasi

e Biouyumluluk raporunun ve testlerinin MDRdaki 6nemi

e Massiad tarafindan olusturulan ankete katilmak isteyen firmalarin talepleri
dogrultsunda tekrar gonderilmesi

e Klinik gozlem calismalari i¢in danigman bir firma ile c¢alisilmasinin degerlendirilmesi

e MDR egitimi, MKY devam eden ¢aligmalarin siirdiiriilmesine

e Siirec ertelendiginde olusabilecek regiilasyonlarin degerlendirilmesi

4- MDR GrupBaskanYardimcilarisegcimi;
MDRCalisma Grubu Baskanlari:
Tolga S6zen

Dogan Ay

Bagkanlarimiza yardimeci olacak sekilde MDRCG‘nu temsilen aylik rutin toplantilara diizenli
olarak katilim gosterecek,gerekli oldugu zaman TUMDEF MDRyi temsilen kurum ziyaret ve
toplantilara katilabilecek, konsolide edilmis toplanti raporlarini kontrol ederek gerekli



eklemeleri yapabilecek sekildle TUMDEF MDR Baskan Yardimcilar1 olarak goniilliik usulii
ile gorev almak iizere olusturulacak uzman grup yoneticlerinden se¢ilmek tizere bir sonra ki
toplantida belirlenmesi karar verilmistir.

Aksiyon:
Bir sonraki 21 Nisan MDRCG toplantisinda konusulma iizere MDR uzman gruplari
olusturarak c¢alisma siirecinin belirlenmesi, Genel Koordinatoér YektaYegen’inasagidaki

konularda hazirlik yaparak MDRCG katilimcilar ile paylagmasi.

» Tiimdef web sayfasinda olusturulacak MDR linki ve uzman havuzu

> ISEK biinyesinde yapilan Biouyumlulukve analiz raporu siirecinin takibi

> MASSIAD biinyesinde yapilan cahsmalar ,TUMDEFMYK ile devam edilen
calismalar

> Thracat yapan firmalarin Tiirkiyedeki MDR Kkayit siireci

» Ertelenmesi diisiiniilen MDR siirecinde olusabilecek yeni regulasyonlar

» MDR ile ilgili firma ortak sorunlarinin belirlenmesi icin olusturulan anketin
talep eden firmalara ulastirilmasi

» Klinik gozlemsel cahismalar icin hazirhgi devam eden klavuzun takibi ve

duyurulmasi

MDR egitimlerinin tamamlanmasi

Avrupa Birligi ile imzalanacak KVKK dokiimamGiimriik Birligi ve sertifikalar

Tlerisi siiregler icin MDR Yazilim programi

Yeni olusturulacak MDR grubuna eski gruplarin dahil edilmesi

YV V. V VYV V

Boslukanalizi (Gap analizi)
» Cekirdek Uzman Kadro olusturulmasi

Toplant1 sona erdi: 11.10



