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Toplant1 Konusu: Sektor Toplantisi

Cahstay Tarihi : 28.04.2016

Calistay Saati : 14:00 - 16:30

Massiad Adina Katimeilar : F.A.Tolga S6zen, Aysegiil Cantiirk,

Giindem :

1. Saglik Endiistrisi Yonlendirme Komitesi hakkinda bilgilendirme.
2. TITUBB'daki sistemsel iyilestirmeler konusunda son durum.

3. UTS ¢alismalarmin degerlendirilmesi.

4. Serbest satis sertifikasi formati.

5. Gilincelligini yitiren EC belgeleri hakkinda yapilan ¢alisma.

Bilgilendirme / Degerlendirme :
1-Saghk Endiistrisi Yonlendirme Komitesi hakkinda bilgilendirme.

Konu ile ilgili olarak Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcis1 Dr.Ali Sait Septioglu bilgi
aktardi. Kurum Saglik Bakanligi Miistesarligi Baskanliginda, Bilim, Sanayi ve Teknoloji, Kalkinma,
Maliye Bakanliklar1 Miistesarlar1 ile Hazine Miistesar;, SGK Baskan1 ve TUBITAK Bagkandan olusan
Komitenin haftada bir toplanarak ¢alismalara basladigini, su an 6ncelikli konularinin T1ibbi Cihazlarda
Yerellesme ¢alismasi oldugunu ve yerli tiretime gegmek isteyen firmalar1 kapsadigi bilgisini verdi. Bu
kapsamda oncelikle 5 iriin ( dijital rontgen, tomografi, ultrason, MR ve hasta basi monitér) igin
caligmalarin sonuna yaklasildig: belirtildi.

Su an igin iretim konusunda sadece ASELSAN’1n talipli oldugunu bildirdiler. Yukarida belirtilen 5
iriin i¢in caligmalar tamamlandiktan sonra yeni iirlin gruplarmin belirlenecegini ve duyurularinin
yapilacagi ifade edildi. Saglik Bakanligi tarafindan bu kapsamda iiretilecek friinler i¢in Saglik
Bakanligina bagli Kamu Hastanelerinde, Halk Sagligi Kurumlarinda vb kuruluslarda (yaklasik olarak
piyasanin %70-75’ini kapsayan bir alan) 7 yillik bir alim garantisi verilecegi belirtildi. Dernegimiz
tarafindan hali hazirda basvuruda bulunmak isteyen firmalarimizin nasil bir yol izleyebilecegi
soruldugunda, bu 5 {irlin grubu i¢in ¢aligmalarin sonuna gelindigi ancak yine de know-how getirmek
isteyen firmalarin teklif verebilecegi bu konuda TITCK’e dilekce ile basvuruldugunda dosyanimn
Komiteye sunulabilecegini ifade ettiler.
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2- TITUBB'daki sistemsel iyilestirmeler konusunda son durum.

Kurum tarafindan TITUBB’Da yapilan Mart ay1 icinde yapilan iyilestirmeler ve yapilmasi planlanan
degisiklikleri iceren ¢aligma plani ile ilgili bir sunum aktarilmstir.
Mart ayinda yapilan ¢aligmalar;

- Bayilik islemlerindeki onay yapisinin degistirilerek anlik onay alinmasi saglanmistir.

- TITUBB’da yapilan sorgulamalarda 50 iiriin siir1 kaldirilmustir.

- Ismarlama tibbi cihaz ekleme ekrani tibbi cihaz firmalarina da acilmistir.

- Belge ekleme sayfasinda yer alan 10MB sinir1 arttirilabilecek yapilar saglanmistir.

- Sistem ve islem paketi iirlinleri i¢in bayilik baglantilarinin yapilmasi saglanmaistir.

- Sistem ve islem paketlerinin EKAP ve MEDULA sistemlerine uyumlastirilmasi yapilmstir.
olarak siralanmustir.

Uzerinde calisilan konular olarak ise:

- Firma sayfasinin Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda yeniden
diizenlenecegi,

- Ismarlama Tibbi Cihaz Ekranlarinda giincellemelerin gelistirilecegi,

- Sisteme yerli mali belgesinin eklenebilecegi ve yerli malina gore arama yapilabilmesi i¢in
sistemin gelistirilecegi,

- TITUBB ile kurum evrak sistemi yazilimi (ESY) entegrasyonun saglanacagi,

- lleri Tedavi Tibbi Uriinleri ile ilgili giimriik gecis bagvurularinda gerekli olan kayitlarin sistem
tizerinde yapilmasinin saglanacagi,

- Ekranlar tizerinde yapilan sorgulamalarda dogrulama kodu istenmesinin her dogrulamada
istenmesi yerine siireli hale getirilmesinin saglanacag,

- Firmalar tarafindan yapilan sorgulamalarda ayni IP iizerinden yapilan sorgulamalari
siirlandiracak yapinin saglanacag,

- TITUBB sisteminde yer alan excel’e aktar fonksiyonunun yeniden diizenlenmesinin yapilacagi,

- TITUBB sisteminde yapilan degisikliklere gore Portal iizerinde “nasil” ve “sik¢a sorulan
sorular” baghgr altinda tiim ihtiyaclara yonelik videolarn ya da gorsel sayfalarin
giincellemesinin yapilacagi,

- Sistemde dil secenegi “Ingilizce” secildikten sonra Bilgi Bankasi sekmesi altinda yer alan
alanlarda Ingilizceye cevrilmesinin saglanacagi,

- VEDOP, KIK, Giimriik, SGK servislerinin yayimlanan degisikliklere gore giincellenecegi,

- Kurumun protokol imzalayarak veri alig-verisi yapacagi sistemlerle haberlesme yapisinin
olusturulacag,

- Mevcut yapida hizmet vermekte olan mail ve ¢agr1 merkezine entegre olacak, 1 adet yazilim
miihendisi/uzmanin istihdam edilecegi,

- TITUBB sisteminin UTS projesi ile ilgili kapsamli entegrasyon c¢alismalarina baslanacagi

ifade edilmistir.
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Bunun yanisira Ali Sait Septioglu soz alarak, goriildigu tzere hali hazirda isleyen sistem TITUBB
tizerinde de iyilestirmelere devam ettiklerini ancak UTS’nin yakin zamanda hizmete girecegini goz
ontinde bulundurarak ¢ok biiyiik yatirim yapmadiklarini ifade ettiler.

Sunum iizerine Dernegimiz adina séz alan Baskanimiz iyilestirme c¢alismalarinin memnuniyetle
karsilandigini  ancak yapilan degisikliklerin TITUBB sayfasinda duyuru olarak kullanicilara
duyurulmasini talep etti. Kurum yetkilileri bunu yapabileceklerini ve bu hususa dikkat edeceklerini
sOylediler.

Bu noktada soz alan ¢esitli dernek ve sendika yetkilileri (6zellikle implant ve isitme iirlin tedarik¢ileri)
ihalelerde ve malzeme teslimlerinde TITUBB kayitlarina ¢ok fazla dikkat edilmedigi bu konuda
Kurum’dan destek beklediklerini ifade ederek kaydi olmayan firmalarin ve iiriinlerin teslimine izin
verilmemesi i¢in yaptirimlar uygulanmasini gerektigini belirttiler. Bu noktada Ali Sait Septioglu kendi
caligma alanlarinda 4 farkli mevzuata tabi firmalarin oldugunu, maalesef yaptirimlar konusunda
mevzuat agisindan hareketlerinin kisitlandigini (6zellikle dis kliniklerinde kontrollerin ¢ok saglikli
yapilamayacagin1 bunun tamamen bu malzemeleri alan ve satan firmalara bagli oldugunu) belirtti.
TITUBB’a kayitli olmayan iiriinlerin satigmnin engellenmesinin ya da Ruhsatlandirma Y®6netmeligine
gore Ruhsat almamis olan firmalarin satislarinin durdurulmasi hatta piyasada faaliyette bulunan
firmalarin muhakkak bir dernege iiye olmalarinin temin edilmesinin ancak sektoriin “ODA” yapisini
olusturmasi ile miimkiin olabilecegini belirtti.

3- UTS calismalarinin degerlendirilmesi.

Kurum tarafindan UTS Projesi ile ilgili kapsamli bir sunum yapilmistir. Proje Calisma Takviminde 28
Nisan 2016 tarihi itibariyle 53 ay olan sozlesmenin 27 aymin tamamlandigi, bu siire¢ igerisinde 25
modiilden 14 modiiliin tamamlandigini, 6 modiil iizerinde ¢aligmalarin devam ettigi, 5 modiil ile ilgili
heniiz ¢aligmaya baslanmadigi, 2017 yil1 basinda projenin tamamlanmasinin beklendigi ifade edilmistir.

Ayrica Mart ay1 baginda Kozmetik iiriinler i¢in gercek kayitlarin yapilmaya baglandigi, Tibbi cihazlar
igin test ortamimin kullanildigi, https://utstest.saglik.gov.tr/UTS/#/giris adresinden test ortamina giris
yapilabildigi ve Tibbi Cihaz Kayit Yonetmeligi yenileme calismalarina UTS kapsaminda baslandig1
belirtilmistir. Kurum bu noktada test ortaminda yeterli girisin olmadigimi firmalardan bu konuda daha
cok giris yapmalarin1 ve islem g¢esitliligini saglamalarmi talep etmistir. Firmalarin tespit ettikleri
eksiklikleri veya sistemsel Onerileri online olarak yapabilecegi ve her tiirlii oneriye acik olduklarini
firmalar tarafindan anlik yapilan bildirmelerin onlar i¢in yeterli oldugu sdylenmistir.
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Toplanti sonrasi kurum ile vapilan telefon goriismesinde, kurum verimli bir UTS test calismasi
yapilabilmesi i¢in daha fazla firmanin (giincel gercek) bilgilerini tam olarak test sistemine girmelerini
istemis, boylece firmalarin sistem uygulamaya gectiginde bilgi girisinde de zaman kazanmis olacagini
bildirmistir. Kurum o6zellikle sistem uygulamaya gecmeden Once test i¢in girilen bu bilgilerin
onavylarinin kaldirilarak firmalara bilgilerinin  kontroliinii yapmalari icin izin verilecegini ve bu
kontrolden sonra sisteme tanimlanip onaylanacagini belirtmislerdir.

Mayis ay1 sonu ya da Haziran ay1 basinda Istanbul’da “Bakim Onarim ve Kalibrasyon Modiilii” igin bir
calistay yapilacag belirtilmis, dernek yetkililerinden bu konudaki teknik personelin bu ¢alistaya katilim
saglanmasinin temini istenmistir.

Bu noktada s6z alan Dernek Bagkanimiz ¢alistaya muhakkak katilim saglanacagini ancak bu konu kadar
onemli olan tekil ve lot bazli takip i¢in nasil bir yol izleneceginin bir an dnce olusturulmasi gerektigini
ifade etmis ve gerek yerli iireticilerin gerekse yurtdisi lreticilerin sisteme hizli bir sekilde adapte
olabilmesi ve olasi magduriyetlerin Oniine gegilmesi i¢in bir an Once {irliinler agisindan uygun barkod
(karekod veya lineer vb) sisteminin tespiti gerektigi bunun da bu konuya hakim teknik insanlarin (hangi
tirtine nasil bir kod islenebilir konusuna hakim kisiler) katilacagi bir ¢alistayin acilen diizenlenmesinin
sart oldugunu belirtmistir. Kurum bu noktada UDI gerekliliklerini takip ettiklerini belirtmis ve
MASSIAD, ARTED ve SADER’i bu ¢alistaya katilacak kisilerin tespit edilmesi ve organizasyonu (yer,
zaman tespiti vb) i¢in goérevlendirmistir. (Kurumdan bu konuyu Ersen bey takip edecektir.)

Ali Sait Septioglu UTS test calismalarinin énemini bir kez daha vurgulamus, firmalarm daha ¢ok test
veri girisi ve islem yapmalarini bizzat istemis ve “UTS Sitemi devreye girdikten sonra TITUBB kadar
kolay sistemsel degisikler yapmayacaklarin1” 6zellikle dile getirmistir

4- Serbest satis sertifikas1 formati.

Bu konu dernegimiz tarafindan giindeme alindigi i¢in direkt derne§imize séz verilmistir. Dernek
Bagkanimiz Tolga bey iiyelerimizden gelen sikayet dogrultusunda su anda verilen “Serbest Satis
Sertifika”larinda yer alan ... firmasmin ....iriinilini tedarik etmeye yetkilidir.” ifadesi yiliziinden lretici
olan ihracat¢i firmalarin sorun yasadigini malzeme teslim edemediklerini belirtmis ve ¢dziim Onerisi
olarak; sertifikada ki ifadenin degistirilerek, Serbest Satig Sertifikasi talebi olan firmalarin {iretici ise
tiretici ve tedarik¢i olarak adlandirilmasi re-export yapiyor ise tedarik¢i olarak alinmasinin uygun
olacagini ifade etmistir.

Kurum yetkilileri yeni tip sertifikalarin tamamen otomatik olarak sistem tarafindan iiretildigini bu tarz
sorunlart sadece Tayland ve birkag¢ uzak dogu iilkesinde yasadiklarini ve konu iizerinde ¢aligtiklarini 2-3
hafta icinde sorunun ¢dziilecegini ama aciliyeti olan firma varsa yardimeci olabileceklerini sdylediler.
(Bu konuda dernegimizden kontak kisi olarak Filiz Giindiiz’lin ismi resmi yazi1 ile bildirilecek. )Firmalar
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sistemden yeni bagvuru yapacaklar ve bagvuru numarasint Kurum’a iletmemiz i¢in dernegimizden Filiz
Hanima bildirecekler ve Filiz hanimda s6z konusu basvuru i¢in eski tip Sertifika hazirlanmasi talebimizi
Kuruma bildirecektir.

Bu noktada s6z alan bir katilimer Sertifika siiresinin 1 yil ile smirlandigint ve bu siirenin yeterli
olmadigini ifade etti. Kurum yetkilileri eskiden gecerlilik siiresinin 2 y1l oldugunu ancak Dis Ticaret
Miistesarligindan gelen talep dogrultusunda 1 yila diisiirmek zorunda kaldiklarini ifade ettiler. Ayrica
fiziki bir yenilik daha yapacaklarint ve AB’de kullanilan “kusgdzii” diye bir zimbalama teknigi ile
verilen belgenin sadece tek sayfasinin imzalanacagini belirttiler. (su anda yaklasik 100 sayfadan olusan
evrakin tiim sayfalar1 kase-imza yontemi ile imzalaniyormus ve ¢esitli lilkelerde sorun yasaniyormus)

5- Giincelligini yitiren EC belgeleri hakkinda yapilan calisma.

Kurum adina s6z alan Asim Hocaoglu giincelligini yitiren CE belgelerinin yenilenmesi konusunda
ozellikle CE Belgesinin siiresinin bitmemesine ragmen iiretici firmanin ithalat¢1 firmalara haber
vermeden yaptiklari revizyon yiizlinden CE Belgesinin RED konumuna ge¢mesi ve bu sebepten otiirii
pek cok ihalede yasanan hak kayiplari ve malzeme teslim edememe durularinda yasanan sorunlari
bildiklerini yazili olarak bildirmis oldugumuz taleplerimizi degerlendirdiklerini (bu konuda dernek
olarak 1 ay veya 15 is giinii olarak bir gecis siiresi taninmasi talebinde bulunmustuk) belirttiler.

CE belgeleri ile ilgili olarak diger uygulanan hususlar korunmak iizere sadece -yukarida belirtilen husus
kapsaminda - gegerlilik siiresi bitmemis ama iiretici tarafindan herhangi bir sebeple revize edilmis CE
belgesi ile ilgili durum TITCK tarafindan tespit edildiginde ilk olarak kurum ithalat¢1 firmay: uyaracak
ve bu uyar glinlinden itibaren firmanin sisteme revize CE belgesini tanimlamasi i¢in 15 giinliik bir siire
taniyacagi belirtilmis, bu siire doldugunda belge revizyonu tamamlanmamissa o zaman belgenin RED
konumuna diisecegi ifade edilmistir.

Saygilarimizla.

Massiad; Mayis 2016
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