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Girig

Bu ¢alisma raporunda; Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi kapsaminda gergeklestirilecek olan 2.
Calistay’a ait sorular ve sorularin cevaplanabilmesine katki saglamak amaciyla bilgiler
verilmistir. UTS heniz tasarim ve gelistirme faaliyetleri devam eden bir projedir. Bu nedenle

asagidaki bilgiler taslaktir. Calistay sirasinda, dokiimanda sunulan bilgiler sunumlar seklinde
daha detayli olarak katilimcilara aktarilacaktir.

Calistayin amaci, katilimcilarin fikirlerini almak ve projenin analiz slrecine katki saglamaktir.
Katilimcilarin sunacagi fikirler, UTS’nin nihai halini almasi agisindan énemlidir. Calistay
katilimcilarinin, c¢alistay d6ncesinde calistay kapsaminda goérUsulecek konulara ve sorulara
hazirlik yapmasi c¢ahlstayin verimliligini arttiracak ve UTS’nin paydaglarin ihtiyaglari dikkate
alinarak gelistiriimesine katki saglayacaktir.

Kisaltmalar

ERP Enterprise Resource Planning

ESBIS Esnaf ve Sanatkarlar Bilgi Sistemi

HBYS Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

HEK Hurda, Enkaz, Kbhne

MERSIS Merkezi Sicil Kayit Sistemi

RFID Radio Frequency Identification

TiTCK Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

uTs Uriin Takip Sistemi

Terimler

Uriin(ler) Kurumlarin ve firmalarin UTS’de kayitli tibbi cihaz ve kozmetik Uriinleridir.

Uriin Grubu Urtinlerin belirli 6zelliklere gére gruplandigi yapilardir.

Tekil Uriin Uriinlerin her bir tekil birimidir. Ornegin; her bir tansiyon dlgme aleti veya
her bir parfim sisesi bir tekil Granddr.

Hareket Bildirimi | Urlinlerin her bir tekil Grinl veya lotu/partisi i¢in yapilan bildirimlerdir. Her
hareket bildirimi UTS tarafindan dnceden belirlenmis bir formata sahiptir.
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Hareket Bildirimleri Hakkinda Bilgilendirme

Kurumlar ve firmalar hareket bildirimlerini yapabilmek igin UTS tarafindan saglanacak web
servislerini veya UTS web arayiiziinii kullanabilecektir. UTS web servislerini kullanabilmek igin
kurumlarin ve firmalarin bilgi/otomasyon sistemlerinin entegrasyonlarini énceden duyurulacak
web servis tanimlarina gore UTS ile saglamalar gereklidir.

Kurumlar ve firmalar, UTS’de!gi tiplerine gére dnceden belirlenmis yetkileri cercevesinde hareket
bildirimlerini yapabilecektir. Ornegin; Uretici tipinde olmayan bir kurum/firma Uretim bildirimi
gbnderemez.

Urtinler, TITCK’'nin verecedi kararlar dogrultusunda tekil bazda veya lot/parti bazinda takip
edilebilecektir. Tekil bazda takip edilen Grinlerin her bir tekil GrinU icin hareket bildirimleri
yapilmalidir. Lot bazinda takip edilecek urlnlerin hareket bildirimlerinde tekil seri/sira numarasi
yerine adet bilgisi gereklidir.

Tekil bazda takip edilecek Grlnlerin her bir tekil Grind Gretim veya ithalat asamasinda firma veya
kurum tarafindan verilecek ve Urin bazinda tekil olmasi gereken bir tanimlayiciya sahip
olacaktir. Bu tekil tanimlayici her bir hareket bildiriminde tekil Grinin ayristirilmasi igin
kullanilacaktir.

Tekil Uriin Tanimlayici Formati

Tekil Grtin barkodunda asagidaki alanlarin bulunmasi dusunulmektedir:

e Uriin numarasi (birincil barkod numarasi)

e Kurum/firma tarafindan verilen tekil seri/sira numarasi (tekil bazda takip edilecek urtnler
icin gereklidir. Her bir tekil Grlin igin Uretici veya ithalatgi tarafindan
tekil/benzersiz/biricik/egsiz olmasi saglanmalidir.)

e Lot/parti numarasi

e Uretim tarihi

e Son kullanma tarihi (opsiyonel)
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Hareket Bildirimi Gorseli (Asagidaki senaryo ornektir, tim hareket tiplerini kapsamaz.)
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Hareket Bildirimi Tipleri

Hareket Bildirimi

Aciklamasi

Uretim Ureticinin 6énceden UTS’de tanimladigi drinlerinin tekil Griinleri icin
gonderdigi bildirimdir. Tekil tGrin barkodu bu bildirimde belirtilecektir.

ithalat ithalatginin énceden UTS’de tanimladigi Urlinlerinin tekil Grlnleri igin
gonderdigi bildirimdir. Tekil tGrin barkodu bu bildirimde belirtilecektir.

Verme Tekil Grinin satig, iade, hibe, devir, vb. yontemlerle kurumlar/firmalar
arasinda el degistirdigi durumlar igin kullantlir.

Alma Kuruma/firmaya yapilan verme bildirimine karsilik alici firmanin/kurumun
tekil Grand almasi igin kullanilir. Bu bildirim sonucunda tekil Grindn
sahipligi alan tarafa geger.

Geri Cekme Hakkinda geri gcekme karari olan tekil Grinlerin bagka bir kuruma/firmaya

Verme veriimesi durumunda kullanilir. Hakkinda geri gekme karari olan tekil

urdnler icin verme bildirimi kullanilamaz.

Geri Cekme Alma

Hakkinda geri c¢ekme karart olan tekil Urlnlerin baska bir
kurumdan/firmadan alinmasi durumunda kullanilir. Hakkinda geri cekme
karari olan tekil Grtnler icin alma bildirimi kullanilamaz.

Kayitsiz Yere
Verme

UTS’de tanimli olmayan kurumlara/firmalara tekil GrGn verilmesi icin
kullanilir. Kayitsiz kurumun/firmanin MERSIS/ESBIS numarasi gereklidir.

Tlketiciye Tekil Urinun son tuketiciye satisi igin kullanilir.
Satis/Verme
Kullanim Tekil rinun hastaya kullaniimasi/uygulanmasi durumunda kullanilir.

Gegici Kullanimina

Verme

Kurumun/firmanin sahip oldugu tekil Grlnleri gegici sureligine bir kisiye
verdikleri durumlar igin kullanilir. (Ornegin; Sosyal Givenlik Kurumu’'nun
(SGK) bir tekerlekli sandalyeyi gegici olarak bir hastaya emaneten
vermesi)

Kullanimindan
Alma

Kurumun/firmanin gegici sireligine bir kisinin kullanimina verdigi tekil
ardnleri geri aldiklari durumlar i¢in kullanilir.

ihracat

ihracatginin ihrag ettigi tekil Griinler icin génderdigi bildirimdir.

Menseine iade

ithal edilen tekil Griinlerin menseine iade edildigi durumlar igin kullanilr.

ileri isleme Tabi
Tutma

Bir tekil Grinin baska bir tekil Grinin Uretiminde ham madde olarak
kullaniimasi durumunda ilk tekil Grtn igin kullanilir. Yeni dretilen tekil Grin
icin ayrica uretim bildirimi yapilmalidir. Sonlanan tekil Grin ve yeni
uretilen tekil Urdn arasinda iliski tanimlanmasina gerek yoktur.
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Hareket Bildirimi | Agiklamasi

Islah Uygunsuz (Kozmetik) ya da teknik duzenlemeye aykiri (Tibbi Cihaz) tekil
Urdnlerin geri cekildikten sonra gerekli diizenlemelerin yapilarak tekrar
kullanilabilir duruma geldiginde kullanilir.

HEK Kullanim slrresi dolmus ya da sagladi§i faydadan ¢ok maliyet olusturan
tekil Grtnlerin HEK’e ayirma islemi icin kullanilir.

imha Guvensiz tekil Grlnlerin geri ¢cekilmesinden sonra imhasi igin kullanilir.

Zayiat Dusme, kirilma, kaza, vb. sekilde zarar goértp kullanilmaz hale gelen tekil
Urdnler icin kullanihr.

Her Hareket Kullanici hatalari dikkate alinarak yukarida tanimli hareket bildirimlerinin

Bildirimi Tipi igin iptal edilebilmesi saglanacaktir. Kullanici her bir hareket bildirimine

Iptal karsilik gelen iptal bildirimini géndererek ilgili islemi iptal edebilecektir.

Ornegin; A firmasindaki bir kullanici B firmasina “verme” bildirimi
yaptiktan sonra yanlis firmaya verme bildiriminde bulundugunu fark edip
“verme iptal” bildirimi gonderebilecektir. A firmasindaki kullanici bu
islemden sonra, isterse C firmasina, hatta tekrar B firmasina verme
bildiriminde bulunabilir.

Geri Gekilen Uriinler/Tekil Uriinler ve Pasiflestirilen Kurumlar/Firmalar Hakkinda Bilgi

TITCK ya da kurumun/ffirmanin aldigi geri ¢cekme karart UTS’'de tanimlanabilecektir. Bu
tanimlamadan sonra tekil Grlnler icin bazi hareket bildirimleri (verme, alma, kayitsiz yere verme,
tiketiciye satig, kullanim, kullanimina verme, ihracat, ileri isleme tabi tutma, HEK)
yapilamayacaktir. TITCK ya da kurum/firma tarafindan (riin veya lot/parti bazinda bir geri gekme
islemi yapilmigsa bu bildirimlere ek olarak Urin veya geri toplatilan lotlar igin bazi hareket
bildirimleri de (Uretim, ithalat) yapilamayacaktir.

TITCK ya da kurum/firma tarafindan (riin bazinda bir pasiflestirme islemi yapilmissa, piyasaya
pasiflestirme tarihinden 6nce sunulan tekil Grtnler bu durumdan etkilenmeyecektir. Ancak
piyasaya yeni tekil Grtnlerin sunulmasini engellemek icin bazi hareket bildirimleri (Gretim, ithalat)
yapilamayacaktir.

UTS’de belirli nedenlerden pasiflestiriimis kurumlar/firmalar sadece belirli hareket bildirimlerini
(verme, geri cekme verme, kayitsiz yere verme, ihracat, menseine iade, HEK, zayiat)
yapabilecektir.

Paketleme Yapisi

Kurumlar/firmalar birbirleri arasinda nakliye iglemini paket/koli igcinde yapmaktadir. Bu sekildeki
tekil Grn hareketlerini kolaylastirmak igin “paketleme” yapisi olusturulmustur. Kurum/firma
lojistik/nakliye amacli olusturdugu paket/koli icin UTS izerinde paket tanimlamasi yapabilecektir.

Paket igindeki tekil Urlnler kurum/firma tarafindan tanimlanacaktir. Pakete o kurum/firma igin
essiz bir numara verilecektir. Paketler bagka paketlerin icine konulup daha blylk paketler
olusturulabilecektir. Bu asamadan sonra hareket bildirimleri paket bazinda yapilabilecektir.
Ornegin; bir paket i¢in verme bildirimi yapildiginda UTS, bu paketin igindeki tim tekil Grinler igin
verme bildirimi yapilmis gibi davranacaktir.
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Caligtay Sorular

1. Tekil Grindn verme bildirimi ile alma bildirimi arasinda askida kalmasi durumu. (Aski: Bir
firmanin tekil Grind igin verme bildirimi yapmasi, ancak karsi tarafin heniz alma bildirimi
yapmamasil)

a.

Aski slresi ortalama, en fazla ve en az ne kadardir? Kendi g¢alisma alaninizda
bulunan Uranlerden érnek verebilir misiniz?

Belirli bir sure kisitlamasi sonucunda askida kalan tekil Granler icin en son verme
bildiriminin UTS tarafindan otomatik olarak iptal edilmesi hakkindaki goérusleriniz
nedir?

Uriin gruplari bazinda aski siireleri tanimlanmali mi?

Hareket bildirimlerinde hukuki sorumluluk olmasi icin bildirim yapilirken irsaliye de
(irsaliye numarasi, fatura numarasi, vb.) UTS’ye gonderilmeli mi?

Aski durumu ile ilgili ortaya ¢ikabilecek sorunlar ve bu sorunlar i¢in ¢6zUm dnerileriniz
nelerdir?

2. Lot/parti bazinda takip edilecek urunler

a.

b.

Lot/parti bazinda izlenecek tekil urlinlere barkod/karekod basiimasinin ne gibi
faydalari olacaktir? Ne gibi zorluklari veya maliyetleri olacaktir? (Barkod/karekod'da
birincil Grin numarasi, lot/parti no, Uretim tarihi ve opsiyonel son kullanma tarihi
bulunmaktadir.)

Farkli tarihlerde urettiginiz tekil Grlinlere ayni lot numarasini veriyor musunuz?

3. Her bir hareket tipine yonelik iptal bildirimi ilgili hareket bildirimi yapildiktan sonra ne kadar
sure icerisinde yapilabilmelidir? Gerekgeleri nedir?

4. Paketleme bildirimi (Piyasaya arz sekilleri diginda lojistik amagl olusturulan gegici tasima
paketleri icin yapilan bildirimdir.)

a.

Paketleme bildirimini Uretici ve ithalatgi yapabilmektedir. Bunlarin disindaki
kurumlarin/firmalarin da paketleme bildirimi yapmasi gerekli midir?

Paket numarasini UTS mi yoksa kurumun/firmanin kendisi mi belirlemelidir? (Paket
numarasini kurumun/firmanin kendisinin belirlemesi durumunda bu numaralarin diger
kurumlarinffirmalarin verdigi numaralarla gakismamasi icin UTS tarafindan bu
numaranin basina kurumun/firmanin UTS numarasi otomatik olarak eklenecektir.)

Paketteki tum tekil Grinler ayni tirde mi olmali yoksa farkh turdeki tekil Grtnlerin bir
araya getirildigi paketler olusturulabilmeli midir?

Paket bildiriminin Sistem tarafindan iglenmesi igin gegecek bekleme stresi ve paketin
icindeki bir tekil trlne iliskin hata nedeniyle, paket bildiriminin Sistem tarafindan
kabul edilmeyecegi dikkate alinirsa, pakette yer alabilecek tekil tGrin sayisinda bir
sinirlama olmal midir?

Paket ve igindeki tekil urlnlerin hareket bildirimleri icin asagida 3 adet ¢6zim
alternatifi bulunmaktadir. Gunlik uygulamalariniz dikkate alindiginda bu ¢6zim
alternatiflerinden hangisi sizin icin daha uygundur?
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i. Paket icindeki bir tekil Grln icin hareket bildirimi yapilabilmesi amaciyla
oncelikle paketin sonlandiriidigina dair ayrica bir bildirim yapiimasi ve bu
asamadan sonra tekil dranle ilgili hareket bildiriminin yapilabilmesi

ii. Paket icindeki bir tekil Grtn icin hareket bildirimi yapildiginda o paketin Sistem
tarafindan otomatik olarak sonlandiriimasi ve bundan sonra o paketle ilgili
herhangi bir bildirimin kabul edilmemesi

iii. Paketin icindeki bir tekil trln icin verme bildirimi yapildiginda tekil Grindn
Sistem tarafindan otomatik olarak paketten g¢ikarilmasi ve kalan paket igerigi
icin hareket bildiriminin kabul edilmesi

5. Ismarlama tibbi cihaz

a. Ismarlama tibbi cihazlarin yasam déngusu nasildir? (Siparis asamasindan hastaya
ulagsmasi ve sonrasinda ortaya cikabilecek durumlar nelerdir?)

b. UTS'de 6ngériilen bildirim tiirleri, ismarlama tibbi cihazlarin yasam déngiistiniin takip
edilmesinde yeterli midir?

6. Kayitsiz yere verme ve tiiketiciye satis (Kayitsiz yer, UTS'de kaydi olmayan
kurumlari/firmalar ifade etmektedir.)

a. Bu bildirimlerle UTS digina c¢ikan urinlerin yeniden UTSye dahil edilmesi
konusundaki 6nerileriniz nelerdir?

b. Belirli Urlnlerin tuketiciye satisi engellenmeli midir? (Mevcut kurguda bir tekil Grun
kayitsiz bir firmaya “kayitsiz yere verme” bildirimi ya da “tlketiciye satig” bildirimi ile
satilabilir. Ancak nerede oldugu bilinmesi istenen urtnler icin tuketiciye satis bildirimi
engellenerek kayitsiz yere verme bildirimi yapilmasi zorlanabilir. Kayitsiz yere verme
bildiriminde MERSIS/ESBIS numarasi bildirimi zorunlu oldugu igin tekil Griinin
nerede oldugu bilinebilir.)

7. Tekil Grtnlerin galinmasi

a. Tekil Urinlerin calinmasi durumunda nasil bir streg isletiimektedir?

b. Bu slrecte sigorta sirketlerinin rolt nedir?

c. Tekil Urinlerin bulunup size iade edilmesi durumunda sire¢ nasil islemektedir?
8. Tekil drlnlerin zayiati

a. Tekil Urlnlerin zayi olmasi durumunda nasil bir sireg isletilmektedir?

b. Bu suregte kurumunuzun/firmanizin veya diger ilgili kurumlarin rolt nedir?

c. Zayiatla ilgili herhangi bir belge olusturuluyor mu?

d. Cesitli tutanaklar bu sureg igerisinde zorunlu hale getirilebilir mi?

e

Zayiat bildiriminin kétuye kullanimini/suistimal edilmesini engellemek igin ne gibi
onlemler alinmahdir?

9. Tekil Grln geri gekme sureci

a. Tekil Grlin geri cekme siirecinde yasadiginiz problemler nelerdir? (Ornegin; kalp pili
gibi hasta Uzerinde takibi yapilan tekil Grinlerin geri cekilmesi, vb.)

b. Geri gekilen tekil Grlnleri menseine iade ettiginiz durumlar var midir?
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c. Geri ¢ekilen tekil Grinin islahi sirasinda ne gibi dlizenlemeler yapiyorsunuz?

d. Tekil drunleriniz icin hangi durumlarda kendi isteginizle geri cekme karari
aliyorsunuz? (TITCK ya da mahkeme karari geregince yapilan geri cekme iglemleri
bu sorunun kapsami disindadir.)

e. Kendi isteginizle gerceklestirdiginiz geri cekme siirecinde TITCK'nin istegiyle
gergeklestirdiginiz geri ¢cekme surecinden farkli olarak ne gibi iglemler
gerceklestirmektesiniz?

10. Yurt disindan bagis yoluyla yurda getirilen tekil tGrlnler.

a. Yurt disindan bagis yoluyla tekil rtin aliyor musunuz? Egder aliyorsaniz ne tirde tekil
arunlerdir?

b. Bu sekilde yurda sokulan tekil Grinlerin Grin kaydi kim tarafindan, hangi asamada
yapilmaktadir? Bu suregte hangi resmi evraklar kullaniimaktadir?

c. Vatandasin yurt disindan getirip Kizilay'a veya diger kurumlara bagigladig! tekil
drtnler icin nasil bir sureg izlenmektedir?

d. TASIiSte satilan trinlerin Griin bildirimi ve sorumlulugu kimde olmalidir?
11. Mevcut durum

a. Urettiginiz veya ithal ettiginiz Griinlerden barkod'u (birincil Griin numarasi) olmayan
var mi?

b. Tekil Urunlerinize tekil numara veriyor musunuz? Tekil numaralandirmayi hangi
amagla kullaniyorsunuz?

c. Hangi izleme teknolojisini (Tek Boyutlu Barkod, QR Code, Datamatrix, RFID, vb.)
kullantyorsunuz?

d. Uriin vel/veya tekil Grlinlerinizin takip ve izlemesi igin otomasyon sistemi kullaniyor
musunuz?

12. Kullanici tarafindan ekran lzerinden yapilacak uriin hareketi toplu bildirimleri igcin MS Excel
formatinin kullaniimasinin uygun oldugu degerlendirilmistir. Bu formatta bildirim yapilabiliyor
olmasi sizin igin yeterli midir?

Not: ERP, HBYS gibi otomasyon sistemlerinizin UTS’ye entegrasyonu web servis (izerinden
saglanacaktir.

13. UTS’ye sistem seviyesinde yapilacak entegrasyon

a. Uretim bildirimlerini Uretim bandina entegre edip otomatik olarak yapmak bildirim
surecine sizin aginizdan ne gibi bir katki saglar?

b. Uretim bandi entegrasyonunun olusturulmasi igin gereken siire nedir?

c. HBYS, ERP gibi sistemlerinizin UTS entegrasyonu igin gereken siire nedir?
14. Kurumlarin tekil hareket bildirimleri kapsaminda UTS’den beklentisi

a. Kurumunuzun/firmanizin UTS’den beklentisi nedir?

b. Calismalariniza olumlu yénde ne gibi katkilarinin olacagini 6ngériyorsunuz?

c. Caligmalarinizda ne gibi olumsuzluklara neden olabilecegini 6ngériyorsunuz? Bu
olumsuzluklarin giderilmesi icin ne gibi iyilestirmeler yapilmasini istersiniz?

TASNIF DISI

Rev.No: 14 8/8 UTS-CR-2.CalistaySorulari.doc
Tarih: 05.09.2014




