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1 GIRiS

TUBITAK-BILGEM Yazilim Teknolojileri Aragtirma Enstitiisii (YTE) tarafindan, T.C. Saglik Bakanligi Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) igin yiritilmekte olan Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi sdzlesmesi [Ref 1] Madde
5.1.13 kapsaminda gercgeklestirimesi hedeflenen c¢alistaylardan ilki 10 Eylul 2014 ve 12 Eylal 2014 tarihleri

arasinda Bolu Bliyik Abant Oteli ve Kongre Merkezi’'nde gerceklestirilmistir.

1.1 Terimler ve Kisaltmalar

Terimler / Kisaltmalar

Aciklamalari

AFAD Afet ve Acil Durum Ydénetimi Bagkanhgi
BILGEM Bilisim ve Bilgi Guvenligi ileri Teknolojiler Aragtirma Merkezi
CPNP Cosmetic Products Notification Portal

CKYS Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi

EKAP Elektronik Kamu Alimlari Platformu

EUP Elektronik Uygulamalar Projesi

GMDN Global Medical Device Nomenclature

GTiP Gumriik Tarife istatistik Pozisyonu

idare T.C. Saglik Bakanhgi TITCK

iTS ilagc Takip Sistemi

KDV Katma Deger Vergisi

KiK Kamu ihale Kurumu

MERNIS Merkezi Niifus idare Sistemi

MERSIS Merkezi Sicil Kayit Sistemi

PGD Piyasa GOzetimi ve Denetimi

PGDBIS Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Bilgi Sistemi
SGK Sosyal Glvenlik Kurumu

SUT Saglik Uygulama Tebligi

TITCK Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TITUBB Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
TKHK Tuarkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
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Terimler / Kisaltmalar

Aciklamalar

TSiM Temel Saglik istatistikleri Mod(li

TUBITAK Tarkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu
TUIK Tirkiye Istatistik Kurumu

uDI Unique Device Identification — Tekil Cihaz Tanimlama
UZEM Ulusal Zehir Danigsma Merkezi

UTS Uriin Takip Sistemi

VEDOP Vergi Dairesi Otomasyon Projesi

YTE Yazihm Teknolojileri Arastirma Enstitlist

YUklenici TUBITAK-BILGEM-YTE

2 REFERANSLAR

Ref 1. Uriin Takip Sistemi Projesi Sézlesmesi, 7 Ocak 2014
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3 CALISTAY PROGRAMI

3.1 Acihsg (Birinci Gun - 10 Eyliil 2014)

Calistayin agilis konusmalari TITCK Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcisi Dr. Ali Sait SEPTIOGLU,
TITCK Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcisi Talip UZUN ve TUBITAK-BILGEM Bagkani Prof. Dr. Ahmet Arif
ERGIN tarafindan yapildi.

Acilis konusmalarinin ardindan TITCK Tibbi Cihaz Sektdérel Hizmetler Daire Baskani Ersen UNSAL tarafindan
yapilan sunumda mevcutta kullanilan sistemden, yagsanan sorunlardan ve UTS Projesi'nin hedeflerinden bahsedildi.
UTS Projesi Proje Yéneticisi Anmet DIKICI’nin sunumunda ise TUBITAK-BILGEM Yazilim Teknolojileri Arastirma
Enstitiisii tanitimi, UTS Projesi'nin kapsami ve baslangicindan itibaren yapilmis olan galismalar anlatildi.

3.2 Sunumlar ve Odak Grup Calismalan (ikinci Giin — 11 Eyliil 2014)

Calistayin ikinci guin(, 11 Eyliil Persembe sabah oturumunda UTS Projesi Proje Yoneticisi Yardimcisi Gonca Hiilya
SELCUK tarafindan YTE’nin proje yaklasimi, projelerde izlenen siregler ve UTS Projesi modiilleri hakkinda detayli
bilgi verildi. UTS Projesi Yazilm Gelistrme Takim Lideri Akif BOYNUEGRI tarafindan yazihm gelistirme
asamasinda olan Kullanici, Kurum ve Yetki Yonetimi Moddulleri tanitildi. Katihmcilara yoneltilen sorularla
kullanicilarin sistemden beklentilerine dair katilimcilarla fikir alisverigi yapildi. Bu oturuma iliskin notlara B&lim
3.2.1°de yer verilmistir. Sabah oturumunun son sunumu ise Tibbi Cihaz Sektérel Hizmetler Dairesi’'nden Danigsman
Funda OZDILER COPUR tarafindan Tekil Cihaz Tanimlama Sistemi (UDI — Unique Device Identification) hakkinda
yapildi. Ogleden sonraki oturumda ise katimcilar gruplara ayrilarak yaklasik 8-10 kisilik yuvarlak masalarda analiz
icin olusturulan sorular Uzerine calisma gerceklestirdi. Katilimcilarin sorulara vermis olduklari cevaplarin masa

bazinda konsolide edilmis hali Bélim 3.2.2°de verilmigtir.

3.2.1  Kurum, Kullanici ve Yetki Yonetimi Modiilleri Tanitimi

Soru 1: e-imza/mobil imza kullaniminda sorun yasiyor musunuz? e-imza/mobil imza kullanimina dair

onerileriniz nelerdir?

Katillimcilara e-imza ve mobil imza surecindeki problemlerin neler oldugu ve varsa ilgili sirece ydnelik dnerileri
sorulmustu. E-imza ve mobil imza igin sadece sorumlu kigilere yetki veriimesi durumu soruldu. TITCK yetkilileri
tarafindan ilgili yénetmelik kapsamindaki tim personele Uriin Takip Sistemi (UTS) lizerinden yetki verilebilecegi
belirtildi.

Sektér katilimcilari tarafindan, e-imza islemlerinin Mac igletim sistemi ile uyumlu olmadidi, bu sebeple de

kullanilamadigi ifade edildi.

TITCK vyetkilileri tarafindan hastanelerde de e-imza ve mobil imzanin kullanilacadi, e-imza temin etme sirecinin
uzun olmasindan 6tiru e-Devlet sifresi ile de Sistem’e giris yapilabileceg@i belirtildi. Hastanelerdeki yetkilendirme

islemlerinin Sistem Uzerinden yapilacagi, belge imzalanmasi gereken durumlarda e-imza veya mobil imza ile ilgili
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islemin gerceklestirilecegi ifade edildi. TITCK yetkilileri tarafindan yetkilendirme devri, yetkilerin gériilmesi ve

yetkilere mudahale iglemleri Gzerinde ¢alisma yapilacadi belirtildi.

Sektér katihmcilan tarafindan e-imzada iki yontemin oldugu, ilk yontemde sirket adina alinan e-imzanin ikinci
yontemde ise kullanicinin kigisel e-imzasinin kullanilabildigi belirtildi. Firmalar arasinda kullanici gruplarinin
yetkilerinin degisebildidi, bu sebeple en st diizey yetkilere sahip kisinin yetkileri devretme imkaninin olmasi istendi.
Boylelikle, ust duzey yetkilere sahip kullanicilarin glvendigi kigilere yetkisini devretmesinin saglanmis olacagi
belirtildi.

Sektor katilimcilari tarafindan ismarlama Gretimlerde sorumlu midir adina imza alindidi; ancak sorumlu mudir
olmadiginda sirket yoneticisinin bir islem yapamadigi belirtildi. Bu konuyla ilgili énlem alinmasi gerektigi ifade edildi.
Sektor katilimcilari tarafindan kozmetik sektoriinde tim alt personelin e-Devlet sifresi almasi igin tst yonetimin bu
islemi zorunlu tutmasi gerektigi belirtildi. Sistem Uzerinde yapilacak islemlerde onay mekanizmasinin isletiimesi,
personel tarafindan yapilan islemlerin ydénetici tarafindan onaylandiginda Sistem’e yansitilmasi istendi. Sonraki

calistaylar kapsaminda e-imza kuruluglarinin da katilim saglamasinin faydali olacagi belirtildi.

TITCK yetkilileri tarafindan, UTS'nin hayata gegtikten sonra belirli entegrasyonlara sahip olacagi belirtildi. Mevcut
durumda kullaniimakta olan TITUBB ve EUP’un, UTS devreye girdikten sonra ya kapatilacagi ya da UTS'ye
aktarilacag ifade edildi. ilgili konunun netlestirimesine yénelik sektériin katki saglamasi agisindan Ankara’da konu
bazl toplantilarin planlandigi ifade edildi. Bununla beraber, ilag sektériiniin 5 senedir kullanmakta oldugu ilag Takip
Sistemi (iTS) igin bu durumun heniiz net olmadigi, ihtiyaglar dogrultusunda ITS ile entegrasyon yapilip

yapilmayacagina karar verilecegi belirtildi.

TITCK yetkilileri tarafindan, UTS’nin Cekirdek Kaynak Ydnetimi Sistemi (CKYS) ile ilgili entegrasyonda su asamada
sikinti goérinmedigi, ruhsatlandirma islemlerinin CKYS Uzerinden yapilmasi sebebiyle entegrasyon yapmanin
zorunlu hale geldigi belirtildi. MERSIS’te halihazirda bazi eksikliklerin oldugu ve 3 ay icinde eksik olan verilerin
tamamlanacag belirtildi. MERSIS’teki tiim veriler nihai hale geldikten sonra UTS ile entegrasyon saglanabilecegi
ifade edildi. Gumrik Bakanligi ile entegrasyon yapilabilecedi ancak bazi protokollerde sikinti yasanabilecegi,
mevcut durumda TITUBB ile GiUmrik Bakanli§i arasinda tek tarafli entegrasyon oldugu, sadece Gumrik
Bakanligrna veri gonderildigi belirtildi. UTS ile Gimrilk Bakanli§i arasinda yapilacak entegrasyonun gift tarafli

olmasi talep edildi.

Soru 2: Firmalarda tek yetkili mi olmali? Firmada sisteme tanimlayacaginiz yetkili kullanici tek kisiyse ve bu

kisi isten ayrildiginda yetki devrini nasil saglamayi diigiiniilyorsunuz?

Sektor katilimcilan tarafindan, imza sirkilerinde iki yetkili yer aldigi icin Sistem Uzerinde de iki yetkilinin
tanimlanabilmesinin gerekli oldugu belirtildi. Ayrica kritik islemlerde (Orn. Uriin silme, yetkili silme vb.) sorumlu bir
paydasin belirlenmesi gerekebilecedi ifade edildi. Eger bir kullanici kritik bir islem yapacaksa sorumlu kigiye Sistem

tarafindan onay e-postasi gonderilmesi 6nerildi.
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UTS igerisinde yer alacak bildirim sistemine yonelik katilimcilarin énerileri alindi. Mevcut durumda kullanilan bildirim
sistemine yoOnelik uygulanan/uygulanmayan tim Onerilerin, Urin kaydi ve bildirim slreci gelistiriimeye

baslandiginda, ilgili kisilerle yapilacak goérismelerle toplanmasina karar verildi.

Soru 3: Biiyik marketler gibi subeli saticilarda firmalarin subelerini sisteme kaydetmesinde nasil bir yol
izlenmeli, subelerin yetkili kullanicilari nasil belirlenmeli? Kurum/kurulug pasiflestirildiginde subeler de

etkilenmeli mi?

Blylk marketler gibi subelerin ve subelerdeki kullanicilarin Sistem’e nasil eklenecegi tartisildi. Sektér katilimcilari
tarafindan, her subenin kendi yetkilisi olurken merkezde de bir Ust yetkilinin olmasi talep edildi. TITCK yetkilileri
tarafindan, her subenin ruhsat aldigi igin yetkili kullanicisinin olacadi ancak kozmetik tarafina bakildiginda
kozmetikte ruhsatlandirma olmadigi, bu sebeple sube islemlerinin daha o6nemli oldugu ifade edildi. Sektor
katihmcilari tarafindan, kozmetik sektoriindeki alt subelerin veya toptancilarin, ecza depolari gibi trlin girisi ve gikigi
belli olan yerler olmadidi belirtildi. Herhangi bir kisinin bir depo agip, kozmetik Griini alip satabildigi, bu tarz yerler
igin bir kurgu distnilmesi gerektigi ifade edildi. TITCK vyetkilileri, Sistem’i kullanacak her firma, sube, toptanciya

egitim verilecegini, Sistem’i kullanacak teknik elemanin g¢alistiriimasinin zorunlu kilinabilecegini belirtti.

Sektor katihmcilari tarafindan kullanici yetkilendirme ve ydnetimi ile ilgili ERP yaziliminin kullanildidi, IT yetkilisi
olan firmalarda firma igi yetkilendirmenin ilgili IT yetkilisi tarafindan yapilabilecegi, yetkilisi olmayan firmalar igin iki
segenek sunulabilecegi belirtildi. Seceneklerin, TITCK’nin firma adina yetkilendirme yapmasi veya yetki verilecek bir
kullanici tarafindan iglemlerin yiriitilmesi olarak belirlenebilecegi ifade edildi. TITCK vyetkilileri tarafindan, tibbi
cihazlarin ruhsatlandiriimasi siirecinde Mesul Mudiire yénetmelik geregi verilen yetkilerin UTS’ye aktarilacag! ifade
edildi. Mesul Mudir'in yetkisi disindaki islemlerde ise yetkilendirmenin firmalara birakilabilecegi belirtildi. Ancak,
imza sirkillerinde imzalarin konulara gére yetkilendirimesi durumunun bulundugu, bu durumun UTS’ye nasil

aktarilacagi konusu Uzerinde ¢aligilacagi belirtildi.

Bazi sektor katilimcilari, subelerin UTS’ye kaydedilmesinin ve subeler tarafindan Griin bildirimi yapiimasinin gerekli
olmadigini belirtti. il Saghk Merkezi olarak ruhsatlandirilacak kuruluslarin CKYS iizerinden UTS’ye aktarilacagi igin
subelerin aktif olarak UTS’de yer almayabilecegi belirtildi. TITCK yetkilileri, tiriinlerin her adiminin takip edilmesi ve
Uriin hareketliliginin merkez veya sube fark etmeksizin izlenmesi istendigi icin bu durumun tekrar gbézden

gecirilebilecegini belirtti.

Bazi sektor katihmcilari tarafindan, Grtin takibi konusunda tibbi cihaz ve medikal Urdnlerin takibinin kolay olabilecedi
ancak yara bandi, dis macunu gibi Urtnlerin takibinin zor ve gereksiz oldugu belirtildi. Kozmetik Uriinlerde takibin
parti numarasina kadar yapildigi, herhangi bir geri toplama oldugunda parti numarasi ile toplanabilecedi, sureci
daha ileriye gétirerek takip yapmanin gereksiz oldugu ifade edildi. Takibin ileriye goturilmesinin ureticiye maliyet
getirecedi belirtildi. Bazi buyik marketlerin halihazirda Ureticiler ile anlasma yapmis durumda oldugu; marketin
Urini satar satmaz Uretici firmanin sisteminden gériilebildigi belirtildi. TITCK yetkilileri tarafindan, gelistirilecek
Sistem’in batdn Urinleri ve mevzuati kapsayacagi, profesyonel olmayan ve geri toplatilacak trinin sorumlulugunu

almayan firmalarin kontrol edilebilecedi belirtildi. Herkese esit davranmak gerektigi ifade edildi. Eder buyuk
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firmalarin entegrasyonlari varsa olusturulacak altyapi ile onlara entegre olunabilece@i veya onlarin sistemlerinden
UTS'ye veri akiginin saglanabilecegi belirtildi. Urlin geri cagirma igleminin tibbi cihaz veya kozmetik igin ayni

mevzuat lizerinden yUrituldigu ancak ilerde risk seviyesine gore ayristirmaya gidilebilecegi belirtildi.

Sektdr katilimcilari tarafindan, kozmetik Grln takibinin gerekliliginden ¢ok uygulanabilirlidi konusunda endigeli
olundugu belirtildi. Ureticilerin veya pazarlamacilarin UTS’nin getirecedi maliyeti kaldiramama durumu olabilecegi
ifade edildi. Daha 6nceki yillarda yasanan REACH surecinden 6rnek verildi. REACH, kimyasallarin kaydi,
degerlendirmesi, izni ve kisitlandirimasina yénelik bir dizenlemedir. TITCK Yetkilileri tarafindan, Avrupa
Birligi'nden bazi sistemlerin (Orn. CPNP Portali vb.) érnek alindigi, Sistem’in kisa vade igin degil uzun vadeli bir
¢6zum olarak planlandidi belirtildi. Farkh satis kanallari da dahil olmak Uzere tium sektorin kontrol edilmesinin

planlandigi ifade edildi.

Sektér katimcilari tarafindan UTS’nin igleyisi lzerine yodunlagmak gerektigi belirtildi. Yetkilendirme, hangi
Urtinlerin takip edilecegi gibi konularin disinda Sistem’in diizgln bir sekilde kurgulanmasinin dnemli oldugu belirtildi.
Buyik firmalarin kendi subelerinin de dahil oldugu yénetim bilisim sistemlerinin oldugu, bu sistemlerin UTS’ye
entegre edilebilecegi belirtildi. Ara firmalarin, Urlnlerini toptancilara dagittiktan sonra kontrol edemedigi, ilgili strecin

kontrol edilebilmesinin dnemli oldugu belirtildi.

internet (izerinden yapilan satislarin takibi icin UTS’nin cok biiyiik faydasinin olacagi ifade edildi. TITCK yetkilileri
ise, tibbi cihaza yonelik internet izerinden satisin yasaklandigini, ¢ikarilacak yénetmeliklerle ve denetlemelerle
UTS'nin etkisinin artirlacagini belirtti. Bununla beraber, yeni gikacak kanunlarla tibbi cihaz disindaki bazi parca ve
aksesuarlarin takip edilebilecegi belirtildi.
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3.2.2 Odak Grup Masa Caligmalari
3.2.21 Tibbi Cihaz - Kamu

Calisma baslangicinda masalarda katiimcilar tarafindan odak grup calismasinda sorgulanacak sorular ile ilgili
konusmalar gercgeklestirildi. Bu konugsmalarda dile getirilen disunceler asadida yer almakta olup ardindan her bir

soruya masalar tarafindan verilen cevaplara gegilecektir.

Tlrkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (TKHK) yetkilileri tarafindan hastanelerin UTS’de olmayan bir tibbi cihazin temin
etmemesi ve kullanmamasi gerektigi degerlendirildi. Ayrica bazi tibbi cihazlarin hastaneler tarafindan satin
alinmasindan hemen sonra depoya girisleri dahi yapilmadan ameliyatta kullanilabildigi belirtildi. Eger Griin uygunsuz
ise hastaya kullanilmis olacagindan bu duruma dnlem alinmasi gerektigi ifade edildi. Kamu Hastaneleri Kurumu’na
ait denetim biriminin hastaneleri ve Uriin kayitlarini denetledigi belirtilerek bu birimin UTS’ye erigimleri saglanarak

UTS’de de rin bilgilerini kontrol edebilecegdi degerlendirildi.

Kizilay tarafindan sorun tespit edilen firmalar ve uygun olmayan urinler hakkinda bilgilere ulasilabilecek altyapi

saglanmasi talep edildi.

Soru 1: Mevcut durumda kullanmakta oldugunuz kayit sistemi (TITUBB) ve TiTUBB’un bilgi alis verisinde
bulundugu diger sistemler (SGK, VEDOP, MERNIS, EKAP vb.) g6z éniinde bulunduruldugunda:

a. En sik yasadiginiz problemler nelerdir? Cagn merkezini en sik hangi problemler igin
ariyorsunuz?
Katilmcilarin tarafindan mevcut durumda kullandiklari sistemlerde yasadiklari problemlere iligkin
asagida yer alan cevaplar verildi:
e Sistemde tibbi cihazlarin kayit altina alinmasi tamamen firma beyani esasina dayanmaktadir.

Beyan esasli oldudu igin de yanlig veri girisine acik bir sistem durumundadir.

Kayit islemlerinde asagidaki gibi veri dogrulugu problemleri ile karsilagiimaktadir:
o Ayni Urdn icin farkli kayitlar yapilabilmektedir.
Brans agaci hatali beyan edilebilmektedir.
Tibbi cihaz olmadigi halde kayit olugturulup barkod alinan trinler olabilmektedir.

Giivensiz Uriinlerin TITUBB kaydi bulunabilmektedir.

O O O ©o

Ismarlama nihai Uriinlerin  ve sistem islem paketlerinin  TiTUBB'da kayitlari
bulunmamaktadir.

o TITUBB iiriin igin gegici bir numara vermekte, firmalar Griini bu gegici numara ile TKHK’ya
vermektedir. Eger firma kaydi dlserse Urin hastane tarafindan alinmis olarak

gbrinmektedir.

Sistemde hatali SUT kodu eslesmeleri bulunmaktadir.

GMDN kodu giincellemeleri SGK ile TITUBB arasinda es zamanl yapiimamakta, GMDN kodlama

sistemi guincel tutulmamaktadir.
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TITUBB kayit numarasi yerine Vergi Kimlik Numarasi kullanilamamaktadir.

MKYS entegrasyonunda problem yasanabilmektedir.

Kamu Kurumu kullanicilari sisteme kisith yetkilerle erismektedir.

igili kisilere ulasmakta sikinti yaganmaktadir, iletisim kanali bulunamamaktadir.

Uriin etiket adlari standardize degildir.

Yeni versiyona gegcis sirasinda kayitlar aktarilirken olusan veri kaybindan (veri uyumsuzlugu) dolayi
gecmis TITUBB kayitlarina ulagimda sorunlar yagsanmaktadir.

Geri 6demeye esas teskil edecek veriler sistemde kayit altina alinirken sikintt yasanmasi
konusunda endiselenilmektedir.

Bayilik sistemi TITUBB tarafindan kayit altina alinmaktadir. Ancak sorgulama esnasinda bazen bu
bilgiler gérilememektedir.

GMDN sistemi Tirkiye'de beyana dayali olarak farkl kodlarin alinmasiyla isletiimektedir. Ayni
amagla kullanilan iki tGrin farkh GMDN kodu alabilmektedir. SGK, fatura incelemelerinde Grln geri

o6demesine karar verirken sikinti yasayabilmektedir.

b. En begendiginiz yonleri nelerdir?

Katilimcilarin tarafindan bu soruya asagidaki cevaplar verildi:

Uriin kaydi zorunlu tutulmaktadir.
Uriiniin TITUBB kaydina, SGK durumuna ve iiriin ile ilgili tarihlere ulasilabilmektedir.
EKAP ile entegredir.

Diinya’da esi olmayan, tibbi Grlnlerin kayit altina alindidi bir sistem kullaniimaktadir.

c. Bu sisteme eklenmesini veya bu sistemden ¢ikarilmasini istediginiz 6zellikler nelerdir?

Katihmcilar tarafindan verilen cevaplar asagida yer almaktadir:

Tekrar piyasaya arz edilemeyecek olan tek kullanimlik ve hasta viicudundan uzaklastirilan dGrtinlerin
yeniden ambalajlanarak (implant, stent vb.) tekrar sisteme kaydinin yapilabilmesi engellenmelidir.
Uriin hareketliliklerinin sistemde dogru bir sekilde var olmasi gereklidir.

Turkiye'nin tamaminda EKAP sistemine gecilmeli ve KIK ile TITUBB arasinda cevrim ici veri
aktarimi yapilmahdir.

Branslara gore kodlama sistemi eklenebilirse geri 6deme esaslari agisindan faydali olacaktir.
Sistem igslem paketi yazilimlari tamamlanmalidir.

TITUBB kayitlarinin firma beyani disinda onay mekanizmalari olmalidir.

Hastaneler veya kullanicilar aldiklari Grindn beyan edilen urinden farkh oldugunu tespit ederlerse
bunu geri bildirebilmelidir.

Hastaneler kendi aralarinda da Urln alip verebilmelidir.

Dogrudan teminlerin de takip edilmesi gereklidir.

Kurumlarin drinleri degerlendirmede kullandidi “Tibbi cihaz yénetmeliklerine gdre yurutilen ekler
gorulebilmelidir.

TITUBB’da basta iiriin gecmisi olmak (izere goriintiillenebilen veriler/fonksiyonlar elektronik ortamda

paylasilabilir.

TASNIF DISI
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Bu sisteme eklenmesini veya bu sistemden ¢ikarilmasini istediginiz veri alanlari (Marka Adi, Raf

Omrii vb.) nelerdir?

Katilimcilarin sisteme eklenmesini ya da sistemden c¢ikariimasini istedigi veri alanlari asagida yer

almaktadir:

e SGK geri ddemesine esas olarak mevcut bilgiler yeterlidir.

e Kamu Hastaneleri Kurumu adina UBB ve UBB Etiket Adi bilgilerinin beyana dayal giriimesi
karisiklik olugsturmaktadir, bu konuda tekil bir terminoloji olusturulmasi gereklidir.

¢ Kontrol ve denetim mekanizmalarinda veri giriginin beyana dayali olmasi karisiklik olusturmaktadir.
Tekil bir terminoloji olusturulmasi beklenilmektedir.

e Uriiniin kullanimina ait materyal (marka, model, trlin gérseli, agirh@, raf dmr, saklama ve transfer
icin 6zel sartlarin varligi vb.) saglanmaldir.

e Marka ve model alanlari kullanici tarafindan girilememelidir.

e Benzer nitelikte ve ayni iglevsel 6zellikte olan Urlnler belirlenmeli ve kendi igcinde gruplandirilarak
kodlanmalidir (brans agaci benzeri).

e Firmaya ait bir Griin, etiket adi ayni olan farkli boyut ve 6lgiideki diger urlnler ile ayni ekranda
g6rilebilmelidir.

o Etiket adi kavramindan farkl olarak Grindn ne oldugunun agiklandidi bir alan da bulunmalidir.

e Uretim standardi, cihazin endikasyonu, ikame (riin bilgisi gibi bilgiler bulunabilir.

TiTUBB’daki raporlama ihtiyaglariniz nelerdir?

Katilimcilar tarafindan Griine ait bazi bilgiler (ithal-imal, mensei, stati ve etiket) bazinda raporlama

ihtiyacinin oldugu belirtildi. Bazi katiimcilar tarafindan da TITUBB (izerinden herhangi bir rapor

almadiklari ifade edildi.

Soru 2: Kamu kurum ve kuruluslarinin UTS’den beklentileri:

a. UTS’de kamu kuruluslan ne tiir verileri gormek ister? Neden?

UTS'de yer almasi diistiniilen veri alanlari ile ilgili katihmcilarin cevaplari agagdida yer almaktadir:

e SGK tarafindan, ithal edilen bir Urlintin Glkeye girisinden son ulastigi noktaya kadar maliyet ve fiyat
bilgilerine ulagilabilmesi saglanabilir.

0 Serbest piyasa ekonomisi agisindan bu durumun uygun olup olmayacagi arastiriimahdir.
o0 Kamu sadece ihtiyag durumunda bu bilgilere ulasmak isteyebilir, herkese acgik bir veri
olmamalidir.

o EKAP ile entegrasyonun devam etmesi istenmektedir.

e Gumrlk ve Ticaret Bakanligi tarafindan ithalat ve ihracat yapan firma bilgileri ile Griin cinsleri bilgisi
talep edilmektedir.

e lthalat ve ihracat bilgileri (fatura bilgileri, Giriin miktari, tutar vs.) tutulmahdir.

e Saglik Bakanligrnin PGD faaliyeti sonucunda tespit ettidi uygunsuz urunlere iliskin marka, model,
Ureten ya da ithal eden firma vb. risk analizine temel olusturabilecek bilgiler Ekonomi Bakanligi
tarafindan erigilebilir olmalidir.
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e  Geri gekilen Urinlere Gumrik ve Ticaret Bakanligr'nin erisimi saglanmalidir.

o Kizilay i¢in kendisi disindaki kan torbalarinin kaydi ve takibi yapilabilmelidir.

o Tibbi cihaz ile birlikte verilen taahhlt varsa taahhut bilgisi tutulmahdir.

e Revizyon sebebi tutulmalidir.

e Tekrar kullanilabilen Urdnlerin kullanim bilgisi tutulmahdir. Bu Urtnler SGK’ya birden fazla kere
faturalandiriimamalidir.

e Miat bilgisi tutulmahdir. Miadi dolan Griiniin SGK’ya fatura edilememesi gerekmektedir.

e Kalibrasyondan gegemeyen urlnlerin bilgisi tutulmahdir.

e Firma, tarih, dénem, Uriin ve deger bazinda sorgulama yapilabilmelidir.

e  GUmrik vergisinden muafiyeti olan Grtnler gorunttlenebilmelidir.

e Enfazla ithalat ve ihracat yapan firma bilgileri gériintilenebilmelidir.

e Tekil numaralar toplu olarak sorgulanabilmelidir.

e Ulusal PGD Veri Tabaninin UTS ile entegrasyonu saglanmalidir.

e Onay velveya geri bildirim kuruluglar tarafindan (FDA, SFDA, PAL, HAS vb.) dizenlenmig
bildirimler ve belgeler sistemde goérilebilmelidir.

o Riskli firmalar profillendiriimelidir. (kara liste)

e ithal ya da imal edildigi llkede geri 6deme kapsaminda olan iriinlerin belgesi/bilgisi Gimriik
gecislerinde ve Sistem’de yer almalidir.

e Yolcu beraberinde gelen cihazlar?

b. UTS’de kamu kuruluslarinin raporlama adina beklentileri nelerdir?

Katilmcilar tarafindan asagidaki beklentiler ifade edildi:

Tibbi cihaz icin PGD uyarilari anlik goérilebilmelidir. Uyarilarin aninda Sistem’de gorilebilmesi
beklenmektedir.

Yerli Gretim miktar, ithal edilen GrGn miktari, hangi branglarda Urtnlerin sisteme dahil edildigi, geri
o6deme kapsamina giren urunler vb. bilgilere ait istatistiksel raporlamalar alinabilmelidir.

Cihazlarin fiyatlari, tedarikgileri, cihaza harcanan bakim kalibrasyon gibi gizli tutarlarin toplami,

enfeksiyon bilgileri (tibbi cihaz kaynakli) gérulebilmelidir.

Soru 3: Uriinler ile ilgili asagidaki alanlarin UTS’de yer alip almamasi hakkindaki diisiinceleriniz nelerdir?

Gerekge belirterek cevaplayiniz.

a.

Yerli iiriin katki orani bilgisi (T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: Yerli Uriin Teblig Taslagi)

Katihmcilar tarafindan Urinidn tamamen vyerli olup olmadidina dair veri girisinin firma beyanina

birakilmasi durumunda Sistem’in yaniltilabilecedi belirtildi. Firmanin Grindn tamamini yurt diginda

Urettirip Turkiye’de ambalajlayarak Grini yerli Gretim gibi beyan edebilecegi degerlendirildi.

T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhd: tarafindan béyle bir verinin varigi ve UTS’ye aktarilip

aktarilamayacagi konusunda ileride bilgi verilecegi belirtildi.

b. Cihazlarin teknik servis manuelleri (kilavuzlari)
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Bazi katilimcilar tarafindan kilavuzun Sistem’de bulunmasinin faydal olacagi belirtilerek 6zellikle hata
kodlarinin ve Urtne ait elektronik diyagramin bulunmasinin cihaz arizalarinin giderilmesine yardimci
olacagi deg@erlendirildi. Ancak bazi katilimcilar da teknik servis manuellerine istenirse firma lGzerinden
ulasilabilecegi icin Sistem’de bulunmasini gerekli gérmemis, bunun yerine Uriin kataloglarinin kayit

altina alinmasi ve bu bilginin TITCK onayi olmadan giincellenememesi gerektigini belirtmistir.

Bazi katilimcilar tarafindan kilavuzun yeminli mutercim terciman tarafindan yapilmis, noter onayh
cevirisinin istenmesi Onerildi. Bazi katiimcilar ise kilavuza ek olarak Uretici beyaniyla belirtilen
kalibrasyon ve bakim periyotlarina iliskin bilginin de Sistem’de tutulabilecegini ifade etmistir.

c. Uriinlerin ve iiriiniin igine kondugu kutunun fotografi / temsili gizim bilgileri
Bu konu hakkinda bazi katilimcilar tarafindan temsili gizim bilgisinin Grinin tasinmasi esnasinda
bilgilendirici olabilecegi degerlendirilirken bazi katihmcilar tarafindan ise temsili ¢izim yerine Uriin ve
ambalaj gorselinin bulunmasi uygun goruldi. Ayrica bazi katilimcilar tarafindan Grin gdrseli ile birlikte
yedek parca ve Urln seti gibi Grlin bilesenlerinin de gorsellerinin istenebilecedi degerlendirildi.

d. Uriinlere ait yedek parga ve aksesuar bilgileri ile fiyat bilgileri
Bu bilgilerin Sistem’de yer almasina iliskin olarak katilimcilarin farkli gérisleri bulunmaktadir:

e Yer almasi: Bu bilgilerin sistemde yer almasinin faydali olacagi belirtildi. Ayrica bazi
katilimcilar tarafindan bu bilgilere ek olarak pargalarin ekonomik émri ve degisme sikligi gibi
bilgilerin de alinabilecegdi degerlendirildi.

e Yer almamasi: Cok sayida pargadan olusan buyuk tibbi cihazlarin bulundugu, bu gibi
cihazlara ait yedek parca ve aksesuar bilgilerinin Sistem’de tutulmasinin fazladan veri yiki
olusturacagi degerlendirildi.

e Kismen yer almasi: Aksesuar bilgisinin yer alabilecegi ancak yedek parga bilgisinin sisteme
yuk getirecegi belirtilerek bunun yaninda fiyat bilgisi girilecek ise fiyatin gegerli oldugu tarihin
de tutulmasi gerektigi degerlendirildi.

e. Saghk Uygulama Tebligi (SUT) kodlan
SUT kodlarinin Sistem’de bulunmasi gerektidi yénunde fikir birligine varildi. Bazi katilimcilar tarafindan
SUT kodlarinin beyan esasl olmamasi ve dogrulama yonteminin Sistem’e eklenmesi gerektigi belirtildi.
Bazi katilimcilar tarafindan da SUT kodu ile birlikte SUT fiyatinin da Sistem’de yer almasi gerektigi
ifade edildi.

Soru 4: Uriin barkodunun degismesi igin iiriinde hangi bilgilerin / ézelliklerin (Uriin Versiyonu, Uriin Modeli,

Uriin igerigi vb.) degismesi gereklidir?

Katilimcilar tarafindan Grunin teknik ©6zelligi, bileseni veya duretim teknigi dedismesi durumunda Urin
barkodunun yenilenmesi gerektigi degerlendirildi. Bazi katihmcilar tarafindan trinin model bilgisinin degismesi
durumunda da barkodunun degismesi gerekecegi belirtildi. Ayrica basit tasarim degisikliklerinde yeni bir trin
gibi barkod alinmasinin engellenmesi gerektigi ve bu durumun mevzuatta yapilacak glncellemeler ile

desteklenmesi gerektigi ifade edildi.
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SGK katihmcilari tarafindan konuya 6zel olarak ¢alisma yuritecek bir komisyon olusturulmasi énerildi.

Soru 5: Bir uriine iki farkh barkod alinabilmekte ve sisteme kaydedilebilmektedir. Bu konudaki ¢o6ziim

onerileriniz nelerdir?

Katilimcilar tarafindan bir Griniin tek bir barkodu olmasi gerektigi ve Sistem’in Griin kaydi esnasinda Ureticinin
girdigi bilgileri kontrol ederek ayni Urline ait birden fazla kaydin olusmasini engelleyebilecedi degerlendirildi.
Ayrica bazi katiimcilar tarafindan her Grin i¢in spesifik bir kodlama sisteminin olusturulmasi fikri glindeme

getirildi.

SGK katihmcilari tarafindan konuya 6zel olarak galisma yuritecek bir komisyon olusturulmasi énerildi.

Soru 6: Uriin kaydinda hangi hususlara dikkat edilmelidir? Asagidaki iiriin tipleri icin cevaplayiniz.

a. Ismarlama Tibbi Cihaz
UriinG olusturan her bir bilegenin ve nihai Griintin kayitl olmasi gerektigi ifade edildi. Ismarlama cihazlar
farkl malzemelerden yapilabilmekie ve malzemeler bir araya getirilince nihai tekil bir barkod
olusturulmaktadir. Nihai Urin takibinde bu barkodun g6z o6nune alinmasi gerektigi ve nihai Urln
sorgulandiginda Uriin pargalarina ulasilabilmesi gerektigi belirtildi. Uriin parcalarindan birinde
uygunsuzluk tespit edilmesi halinde nihai Grline de yaptirim uygulanmasi gerektigi degerlendirildi.

b. Sistem islem Paketi
Katilimcilar tarafindan Sistem’de olusturulacak kayitlarda nihai Urin ile birlikte Grin bilegsenlerinin de
tekil kayitlarinin yer almasinin geri 6deme esasi agisindan 6nem tasidigi belirtildi. Urlin
sorgulamalarinda iligkili diger Urtnlere de ulasilabilmesi gerektigi, bu bilesenlerden birinde uygunsuzluk
tespit edilmesi durumunda nihai trlGine de yaptirim uygulanabilmesi gerektigi degerlendirildi. Ayrica bazi
katilimcilar tarafindan islem paketindeki alt bilesenlerin degistiriime bilgisi ile ne siklikla degistiriimesi
gerektigi gibi bilgilerin de Sistem’de tutulmasi gerektigi ifade edildi. Hastane igerisinde Uretilen Grinlerin

de kayit altina alinmasi gerektigi degerlendirildi.

Soru 7: Piyasaya arz edilmeyen drinler sisteme kaydedilebilmektedir. Piyasaya arz
edilmeden/iiretiimeden/ithal edilmeden uriinler kaydedilmeli midir? Neden?

Konu ile ilgili katihmcilarin farkli gérisleri bulunmaktadir:

e Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan geri 6deme fiyatlarinin belirlenmesinde sistemi yaniltma
adina sadece bir kereye mahsus olmak Uzere ithal edilen Urlnlerin kayit altina alinmasinin sorunlara
neden olabildigi belirtildi.

e Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (TKHK) tarafindan ihale tedarik ve kayit sireglerinin uzun olmasi
nedeniyle Ozellikle maliyeti yiksek Urlnlerin ihale teklif asamasinda Uretiimeden kayit altina
alinabilmesi ve ihalelerde UTS kaydinin sdzlesme asamasinda aranmasi gerektigi noktasinda géris
bildirildi.

TASNIF DISI 14142

Rev. No: 13
Tarih: 25.07.2014

UTS-PRJ-Calistay01Raporu.docx



TASNIF DISI @ UTS PROJESI

. . CALISTAY 01 RAPORU
TUBITAK - BILGEM - YTE

e Gumrlk ve Ticaret Bakanli§i tarafindan piyasaya arz edilen tim Urinlerin kayith olmasi gerektigi ifade
edildi.

Bazi katilimcilar tarafindan piyasaya arz edilmeden/iretimeden/ithal edilmeden Urunlerin tekil bazl olarak
kaydedilemeyecedi ancak bir firmanin Grin gami bazh Uretebilecegi veya ithal edebilecegi Urinlerin
tutulabilecegi degerlendirildi. Sistem’de ihale agsamasinda olan (henlz Uretime gegmemis) Urlnler igin 6n kayit
Ozelliginin olabilecegdi dnerildi.

Soru 8: Kamu kurumlari arasinda tibbi cihaz alimi ve kullanimi yapan yerler nerelerdir? Hangi sistemleri

kullanmaktadirlar? Bu sistemler ile entegrasyon hangi amach ve ne sekilde olmahdir?

UTS’de yer alabilecek entegrasyonlar ile ilgili katilimcilardan asa@idaki 6neriler alindi:

e Kamu Hastaneleri Kurumu, Sosyal Guvenlik Kurumu, askeri hastaneler, 6zel hastaneler ve universite
hastaneleri tibbi cihaz alimi ve kullanimi yapmaktadir.

e Saglik Bakanliginin tim alimlart MKYS Gzerinde yapilmaktadir.

e TKHK, MKYSYi kullanmaktadir. TITUBB ile kisith bir alanda entegrasyonu bulunmaktadir. UTS
entegrasyonu gereklidir.

0 Kamu Hastaneleri Kurumu olarak merkez, hastaneler ve evde saglik hizmetleri tarafindan tibbi
cihaz alimi ve kullanimi yapilmaktadir. TSIM (Temel Saglik istatistikleri Moduili), MKYS ve kendi
icinde kullandiklari diger yazilm sistemlerinde bu bilgiler kaydedilmektedir.

e SGK, MEDULA sistemini kullanmaktadir. MEDULA TITUBB ile entegre durumdadir. UTS entegrasyonu
gereklidir.

0 SGK vatandasa tibbi cihaz vermektedir. Kizilay hem cihaz alan hem cihaz kullanan hem de cihaz
veren bir kurumdur, ayrica denetleme yetkisine dayanarak hastanede kullanilan Urtnleri de gérmek
istemektedir.

e KIiK, EKAP sistemini kullanmaktadir. UTS entegrasyonu gereklidir.

e 4734 saylli kanun kapsaminda alim yapan YOK'e bagh 3. Basamak saglik kurumlari, Tirk Silahl
Kuvvetleri, vakif Universiteleri, aile saghgi merkezleri tarafindan yapilan alim sistemleri bilinmemektedir.
UTS entegrasyonu gereklidir.

o Entegrasyon saglanan sistemlerdeki verilerin degisikliginde anlik veri akisi saglanabilmelidir.

Soru 9: UTS diger hangi sistemler (MERNIS, GKYS vb.) / kurumlar (SGK, T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanhg: vb.) ile bilgi alis verigsinde bulunmalidir? Bu sistemlerden / kurumlardan hangi bilgiler

alinmahdir?

UTS'nin MKYS, EBIS, AFAD gibi kamu kurumlarina ait sistemlerle entegre calismasi ve gerektiginde veri
paylasiminda bulunmasi degerlendirildi. Ayrica UDI ve EUDAMED gibi Avrupa’daki sistemler ve standartlar ile
uyum saglamasi gerektigi belirtildi.

a. Hizmet sunumu yapilan tibbi cihazlar (Ornegin: MR cihazi) ve sunulan hizmet ile ilgili SGK, UTS

tizerinden sorgulama yapmali midir? Yapacak ise bu sorgulama nasil olmalidir?
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Hizmet sunumu yapilan cihazlarin kalibrasyon, bakim, onarim, kullanim, teknik servis gibi teknik bilgileri
ile sunulan iligkin detaylarin Sistem’de tutulmasi gerektigi ve bu bilgilerin SGK tarafindan sorgulanmak
istendigi belirtildi. Ayrica kapasite Uzerinde kullanim yapilmasi gibi cihazin glivenligine yoénelik hizmet
kalitesini olumsuz yonde etkileyecek durumlarin da Sistem Uzerinden ulasilabilir olmasi degerlendirildi.
Bazi katilimcilar tarafindan tibbi cihaz araciligiyla Uretilen her bir hizmete ait ciktilarin vaka basi
izlenebilmesi gerektigi ifade edildi.

ithal veya ihrag edilen iiriinler ile alakall T.C. Giimriik ve Ticaret Bakanligr’ndan iiriinlere ait ne
tiir bilgi ve belgeler alinabilir?

Uriine ait marka, model, say! bilgileri ile seri ve lot numarasi alinabilecegdi degerlendirildi. Gumrik ve
Ticaret Bakanhgi katilimcisi tarafindan konu ile ilgili kapsamli bir rapor gonderilecegi belirtildi.

SGK geri 6deme iglemleri igin UTS’nin kullanimi nasil olmalidir? Veri aligverigi sistemsel /
yazilimsal olarak nasil olmahdir?

Oncelikle TITUBB ile saglanan entegrasyonun UTS’de de devam etmesi istenmektedir. Ayrica SGK
yetkilileri tarafindan verilere ulasilabilmesi ve verilerin online olarak sorgulanabilmesi talep edildi. Saglik
hizmeti sunucularinda bulunan ve MEDULA Hastane uygulamasina aktarilan verilere yonelik, islem
esnasinda UTS ile gevrim igi kontrol yapilabilmesi talep edildi. SUT kodu alan riinlere SGK tarafindan
barkod eslesmesi calismasi yapiimakta oldugu, barkodlarin MEDULA'ya tanitiimasinin ve MEDULA
kaydi olan Grlnlerin geri ddenme kapsamina alinmasinin planlandidi belirtildi. Konuyla ilgi UTS’nin de
dahil oldugu 6zel bir ¢calismanin yapilmasi gerektigi ifade edildi. Ambulanslarin ve igerisindeki tibbi
cihazlarin UTS'ye iliskilendirilerek kaydedilmesi gerektigi ancak ambulansin SGK’ya fatura edilmemesi

gerektigi degerlendirildi.

Soru 10: Hastane, tip merkezi, aile hekimligi vb. gibi yerlerin bilgilerini sisteme nasil dahil edebiliriz?

Ozel ve kamu hastaneleri ile acil yardim istasyonlarinin CKYS’de kayitli oldugu, ambulanslara ait bilgilere il

Saglhk Muddurlikleri'nden ulasilabilecegdi belirtildi. Aile hekimleri tarafindan kullanilan AHBS'lerin (Aile Hekimligi
Bilgi Sistemi) hasta tedauvisi ile ilgili verileri Saglik.NET sistemine génderdigi ifade edildi. CKYS, MKYS ve TSiM

ile entegrasyonun gerekliligi degerlendirildi. Aile hekimliklerinin kendi imkanlariyla aldiklari malzemelerin

MKYS'’ye girilemedigi belirtildi ve bu durumun dikkate alinmasi gerektigi ifade edildi. Ayrica bazi katilimcilar

tarafindan ekleme, silme, guincelleme gibi islemlerin sistemdeki araylzden yapilabildigi gibi web servisler

Uzerinden de yapilabilmesi 6nerildi.

Soru 11: Uriinlerin sayilarini takip edebilmek igin sizce nasil bir yol izlenmelidir?

Uriin sayilari belirlenirken firmalarin beyanlari esas alindidi igin verilerin dogrulanmasina ihtiyag oldugu belirtildi.

ITS’deki kare kod uygulamasina benzer bir sistemin tasarlanabilecegi degerlendirildi.

a. ithal edilen iiriinler igin? (Ornegin: Proforma fatura sisteme eklenebilir mi?)
Gumrik ve Ticaret Bakanhdrndan gumriik beyannamesi ve proforma fatura bilgileri Sistem’e aktarilarak
ithal Grlinlere yénelik dogrulama yapilabilecedi degerlendirildi. Ayrica Gumrik idaresi’ne intikal eden
ancak henliz ithalat veya ihracat islemi gerceklesmeyen (riinler icin giimrik islemi éncesinde UTS'nin
onay kodu olusturmasi ve bu kodun Gimriik idaresi'ne gevrim igi olarak bildiriminin yapilmasi énerildi.
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b. Uretilen iiriinler igin?
Uriine ait fatura veya fatura yoksa taginir islem belgesi ile takip edilebilecegi belirtildi. Uretilen kan
torbalarinin kaydedilmesi gerektigi aksi halde 6deme isleminin yapilamayacagi ifade edildi. Uriinlerin

gazlar igin litre, sargilar igin rulo vb. sekilde kaydedilebilecegdi degerlendirildi.

Soru 12: UTS’de vatandas (sifresiz sorgulamada) iiriine ait ne tiir bilgileri sorgulayabilmelidir?

Vatandaslarin triin hakkinda sorgulayabilecedi bilgiler asagida listelenmektedir:
e Uriniin Sistem’de kayitlifenayh olup olmadig
e Uriiniin son kullanma tarihi
e Urline dair basit kullanim bilgileri
e Urliniin mensei
e Uriiniin SUT Kodu
e Urliniin fiyat bilgisi
e Uriinin bulunmasi gereken lokasyon bilgisi

e Ayrica geri toplatilan Grunler listesi de gorilebilmelidir

Bazi katilimcilar tarafindan Uriine ait kalibrasyon ve cihaz guvenligi bilgilerinin herkes tarafindan
gorulebilmesinin yasal olarak sorun olabilecegi ifade edildi. Bazi katilimcilar tarafindan ise vicuda yerlestirilen
implant, protez vb. Urlnlere ait bilgilerin kisiler tarafindan sorgulanabilmesinin uygulamada sorunlar
¢ikarabilecegi degerlendirildi. Vatandaslarin “neden bdyle bir Grin kullanildi” sorusu ile saglik sistemi veya

saglik calisanlarini sorgulayici tavirda bulunabilecekleri belirtildi.

Soru 13: (Ekstra Soru — Tibbi Cihaz Sektor 10. Soru ) Tekil iiriin takibinde sadece paketle satilan iiriinlerin

takibi nasil yapiimalidir?

Bazi katilimcilar tarafindan Grinin piyasaya sirilen en kigik birimi (zerinden takip edilmesi gerektigi
degerlendirildi. Ancak implantlarin bu kuralin diginda tutulmasi gerektigi belirtildi. Ur(in gruplari bazinda takip

islemlerinin tekil ya da paket olmasina dair standartlarin belirlenmesi gerektigi degerlendirildi.

Bazi katilimcilar tarafindan ise paket igerigindeki tekil Griin sayisi kadar pakete tekil barkodun basiimasi
yéniunde goérus bildirildi. Kullanim sirasinda paketteki bir tekil barkodun okutularak sistemden disulebilecegi

ancak bu sekilde bir ambalaj tretimi konusunda Ureticilerle gérisilmesi gerektigi ifade edildi.

3.2.2.1.1 Kurumlara Ozel Sorular
3.2.2.1.1.1 T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi - T.C. Maliye Bakanligi
Soru 1: Uriinlerin KDV bilgilerinin belirlendigi, yer aldigi bir sistem var midir? UTS ile bir entegrasyon

olabilir mi?

Cihazlar arasinda KDV oraninin ¢ok farkhlk gosterdigi, bu bilgilerin belirlendigdi bir sistemin bulunmadigi
belirtildi.

TASNIF DISI ,
leAV.SN':IE DISI 17142 UTS-PRJ-Calistay01Raporu.docx

Tarih: 25.07.2014




TASNIF DISI @ UTS PROJESI

. . CALISTAY 01 RAPORU
TUBITAK - BILGEM - YTE

Soru 2:

mi?

Hammadde ile nihai iiriin arasindaki KDV farki sorunu UTS ile entegrasyon lizerinden ¢éziilebilir

Fiyat farkinin gorilebilmesi icin Uriine ait fiyat bilgisinin de Sistem’de tutulmasi gerektigi ancak Saglik
Bakanligrnin tibbi cihazlar igin fiyat belirleme politikasinin bulunmamasi nedeniyle sorunun UTS ile

¢ozulemeyecegi degerlendirildi.

3.22.1.1.2 T.C. Ekonomi Bakanligi

Soru 1:

Avrupa Birligi’ne bildirimlerde UTS kullanilabilir mi? Kullanilabilirse bu nasil olmalidir?

Soru 2:

Ulusal PGD veritabani ile entegrasyonun saglanmasi degerlendirildi.

ithalat denetimleri yapilirken UTS kullanilabilir mi?

Saglik Bakanhgi tarafindan PGD faaliyetleri sonucunda tespit edilen uygunsuz ithal Grtnlere iligkin bilgilere
Ekonomi Bakanligrnin erisebilmesi talep edildi. Ayrica ithalat denetimlerinde Grinin kapsam disinda olup
olmadigina dair Saghk Bakanhgi ile Ekonomi Bakanhdi arasinda yapilan yazigmalara gerek olmayacak

elektronik bir sistemin tasarlanmasi onerildi.

3.2.2.1.1.3 T.C. Giimriik ve Ticaret Bakanligi

Soru 1:

TASIS de satilan tibbi cihazlarin takibi nasil yapilmaktadir?

2014 yilindan itibaren elektronik ortamda kayitlarin tutuldugu, satis ve ihalelerin yapilabildigi belirtildi.

3.22.1.1.4 T.C. Saglik Bakanhgi Saglk Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigii

Soru 1:

Saglik.net portali ile UTS arasinda ne tiir veri aligverigleri olabilir?

Saglik.net'in diizenli bir sekilde hasta verilerinin tutuldugu bir sistem oldugu ancak UTS’ye veri génderilmesi
yerine UTS’den veri alinmasinin sdz konusu olabilecedi ifade edildi. Sagdlik.net sorumlulari ile veri setlerinin
iceridi konusunda detayl tartisiimasinin daha uygun olacagdi degerlendirildi. Bir diger yetkili tarafindan

hastalarin ¢evrim igi protokol bilgilerinin cihaz ile eslestirilerek alinabilecegi belirtildi.

3.2.2.1.1.5 Tiirk Kizilayi

Soru 1:

Kizilay’in alimini gergeklestirdigi tibbi cihazlarin takibi nereye kadar yapilabilir?

Satin alma usulleri hari¢ tutularak tibbi cihazlarin kullaniimaya baglanmasindan émrini tamamlayincaya

kadarki klinik mihendislik stireci de dahil tim streclerin takip edilebilecedi belirtildi.
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3.2.2.2 Tibbi Cihaz — Sektor

Soru 1: Mevcut durumda kullanmakta oldugunuz kayit sistemi (TITUBB) ve TiTUBB’un bilgi alis veriginde
bulundugu diger sistemler (SGK, VEDOP, MERNIS, EKAP vb.) g6z 6niinde bulunduruldugunda:

a. En sik yasadiginiz problemler nelerdir? Cagn merkezini en sik hangi problemler igin

ariyorsunuz?

Katihmcilarin tarafindan mevcut durumda kullandiklari sistemlerde yasadiklari problemlere iligkin

asagida yer alan cevaplar verildi:

TITUBB’da Java uyumlulugu tarayiciya gore farkli calisabilmektedir.

TiTUBB'da giivenlik gerekcesiyle sistem zaman agimi siresi kisa tutulmaktadir. Arayiiz daha
kullanici dostu olabilir.

Toplu Urun girislerinde hatalar alinabilmekte ve sistemde yavaslama goérulmektedir.

Onaylama mekanizmasi eksik kalmaktadir. Kayit silme gibi 6nemli islemlerde en az 2 uyar ekrani
gOsterilmelidir.

Girilecek alanlar daha anlasilir olabilir, basit agiklamalar eklenebilir.

Kare kod ile okuma isleminde degerler hatali olabilmekte, manuel olarak degistirilerek sisteme

uyumlu hale getiriimekte, 13 rakamdan fazla giris yapildiinda sorun yasanmakta, isareti
konulmadiginda SGK’da sorun gikmaktadir.

Kayit isleminden sonra TITUBB SGK onayi alaninda her driin igin tek tek SGK Kaydi Onayla iglemi
yapilmasi zaman kaybina neden olmaktadir.

TITUBB’da SGK kaydi isleminin 1 giin sonra yapilmasi, acil durumlarda firmalari zor durumda
birakmaktadir.

Boyutu blylk olan belgeler ylkleme sinirina takilmaktadir.

Giincel olmayan ya da suresi dolan EC belgeleri sorun olusturmaktadir.

Kirmizi duruma gelen belgeye bagl butin Grlnlerin iglemlerini bastan yapmak gerekmektedir.
Sehven yapilan yanhsliklarda Urinler redde dusmektedir. Tekrar basvuru sureci ile zaman kaybi
yasanmaktadir. Ret durumlarinin nedeni hakkinda bilgilendirme eksikligi olmaktadir. Uriinlerin ret
konumuna direk gegiriimesi yerine yapilan hatalarin dizeltiimesi i¢in sire taninmasi gereklidir.
GMDN kodlari gincel olmadidi igin, yeni GMDN kodlu Urinlerin kaydinda onay islemi zaman
almaktadir. Degisen kodlarin da Sistem’de gorinmesi istenmektedir.

Cagr Merkezi 7/24 galismamaktadir. Cagri Merkezi galisanlar sistem, mevzuat vb. konularda
yeterli bilgiye sahip olmayabilmektedir.

Versiyon farkliligindan dolayi kullanicinin Sistem’de karsilastigi problem Cagri Merkezi tarafinda
gorilemeye bilmektedir.

Kiguk bir hatada dahi Uridnlerin kaydinin disirtlmesi nedeni ile Cagri Merkezi sikga aranmaktadir.
EKAP yazihmi icin indirilen dokUimanlarin igeriginin bozulmasi ve ikinci kez dokimanin
indirilememesi durumlari s6z konusudur.

Dis sistemlerden kaynaklanan hatalarla kargilagiimaktadir.

VEDORP ile entegrasyon sorunu yasanabilmektedir. Glincel adres uyumsuzlugu olabilmektedir.
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(Optiklerde) Uriin ve tekil Griin arasinda izlenebilirlik olmasi gereklidir. Kare kodda hata olursa

barkoddan ilgili kare kodlu driinlere ulagilabilmelidir.

b. En begendiginiz yonleri nelerdir?

Katilimcilarin tarafindan bu soruya asagidaki cevaplar verildi:

ihale dokiimantasyonu azalmigtir.

Sektorin kayit altinda olmasi saglanmistir.

Uriin ve belge kayitlarinin ayristiriimasi ile Griin kaydi sirasinda ayni belgelerin tekrar yliklenmesi
yerine mevcut belgeler ile eslestirilebilmektedir.

Dis sistemler ile entegrasyon saglanmasiyla takip ve islemler kolaylasmistir.

Belgelerin TITUBB’dan dis sistemlere, kurumlara sunulmasi ve ihale, onay, kontrol gibi siireclerin
iyilesmesi saglanmistir.

Yurtdisinda bilinen bir Sistem olmustur.

Cagri merkezi gibi bir birime ulasilabilir olmasi bedenilmektedir.

c. Bu sisteme eklenmesini veya bu sistemden ¢ikarilmasini istediginiz 6zellikler nelerdir?

Katihmcilar tarafindan verilen cevaplar asagida yer almaktadir:

Raporlama c¢esitliligi artiriimalidir.

Duyurular guncel olmalidir. Duyurular silindigi  igin  hangi duyurunun gecerli oldugu
gorulememektedir.

Sistem islem paketine ve Ismarlama cihaz Urlnlerine dair Excel dosyasi e-posta ile
gonderilememektedir.

TiTUBB’da uriin SUT kodu eslestirmesinde riin tiri igin “Diger” secenegi kaldirildigindan bazi
arlnler eslestirlememektedir. “Diger” segenegdi eklenmelidir.

Etiket 6zelligi tek tek pdf dokiimanina gevrilmesi gerektiginden ekstra yik getirmektedir, ¢ikariimasi
istenmektedir.

Firmalar Grtin bagvurusunu takip edebilmelidir.

d. Bu sisteme eklenmesini veya bu sistemden ¢ikarilmasini istediginiz veri alanlari (Marka Adi, Raf

Omrii vb.) nelerdir?

Katimcilarin sisteme eklenmesini ya da sistemden c¢ikariimasini istedigi veri alanlari asagida yer

almaktadir:

Uriin, paket ve kutu boyutlari, raf dmrii, UNSPSC alanlari kaldiriimalidir.

UriinGn ticari adinin Tiirkge olma zorunlulugu kaldiriimalidir.

Brans kodu, katalog numarasi (opsiyonel), triin agiklayici bilgi (opsiyonel), sterilizasyon gerekliligi,
lateks icerip icermedigi, deph bulunup bulunmadigi, e-kullanma kilavuzunun linki (opsiyonel), triin
hakkinda uyarilar ve kontraendikasyonlar (opsiyonel) eklenmelidir.

Alanlarin zorunluluklari Urdnlerin siniflarina gére degismelidir.

Gozllkler igin ayri bir alan agilip, Griiniin asitat ya da metal oldugunun belirtiimesi gereklidir.

e. TIiTUBB’daki raporlama ihtiyaglariniz nelerdir?

Katilimcilar tarafindan asagidaki intiyaglar belirlendi:
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e Firmalar, ¢ok satilan Grlinler gibi istatistiki bilgilere ulasabilmelidir.

o  Uretici, bayi, ithalatgi gibi sorgulamalar eklenmelidir.

e Uriin kodu girilerek Uriine ve ithalatgiya ulasilabilmelidir.

e Farkh kullanicilar igin farkh raporlamalar sunulabilir. Ornegin; dernekler ithalatgl, imalatgl ve
firmalardaki trlnlerle ilgili bilgileri gorebilir.

¢ Kullanici ve bélge bazinda detayli raporlama yapilabilmelidir.

e Kayith drlnlerin ¢iktisini alabilecek altyapi saglanmalidir.

e Urlin onay tarihi ve EC sertifikasi bilgileri raporda goérilebilmelidir.

Soru 2: Uriinler ile ilgili asagidaki alanlarin UTS’de yer alip almamasi hakkindaki diisiinceleriniz nelerdir?

Gerekge belirterek cevaplayiniz.

a.

Yerli iiriin katki orani bilgisi (T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: Yerli Uriin Teblig Taslagi)
Bazi katihmcilar tarafindan “yerli Grlin katki orani” bilgisi yerine “yerli mal var midir” bilgisinin sistemde
kaydedilmesinin daha faydali olacagi dnerilirken, bazi katilimcilar tarafindan da “yerli Griin katki orani”
bilgisinin sistemde olmasi faydali bulundu. Ayrica katiimcilar tarafindan “yerli Grin katki orani”
kavraminin net olarak tanimlanmasi ve urun gegitlerine gore tanimlarin ¢esitlendiriimesi énerildi. Farkli
oranlarin olmasinin da yerli Grln tesvikini negatif ydnde etkileyebilecegi degerlendirildi.

Cihazlarin teknik servis manuelleri (kilavuzlari)

Bazi katiimcilar tarafindan cihazlarin teknik servis manuellerinin ticari sir niteligi tasima ihtimali ve

suistimale agik olmasi nedeniyle UTS’de yer almamasi uygun gériildii. Ancak bazi katimcilar

tarafindan da bakim ve kalibrasyon yapilabilmesi igin teknik servis manuellerinin UTS’de yer almasi
gerektigi belirtildi.

Uriinlerin ve iiriiniin igine kondugu kutunun fotografi / temsili gizim bilgileri

Bu bilgilerin sistemde yer almasina iliskin olarak katimcilar tarafindan asagidaki g farkli goris yer

almaktadir:

e Yer almamasi: Ureticiler tarafindan driin ambalajlari degistirilebildiginden bu bilgilerin sisteme
giriimesi ve gerektiginde gincellenmesinin kullanicilara fazladan is yUki getirecedi degerlendirildi.
ithal edilen Grinler igin ise, rin kaydi sonrasinda Uriinlerin farkli paketlerde gelebilecegine
deginildi.

e Yer almasi: Kullanicilar ve satin alma yeftkilileri tarafindan faydali olacagi degerlendirildi.

e Opsiyonel olarak yer almasi

Ayrica kamu katilimcilari tarafindan 1000 dosyanin yaklasik 300 tanesinin bu bilgiler ile alakali oldugu

belirtilerek bu bilgilerin denetim igin gerekli oldugu degerlendirildi. Hatta bdylece kagak stentlerin 6nline

gecilebilecegi belirtildi.

Uriinlere ait yedek parga ve aksesuar bilgileri ile fiyat bilgileri

Bu bilgilerin sistemde yer almasina iliskin olarak katihmcilar tarafindan farkli gorusler belirtildi. Bazi

katilimcilar tarafindan bu bilgilerin kullanicilara kilavuz olabilecegi i¢in sistemde bulunmasi faydall

bulunurken bazi katihmcilar tarafindan fiyat bilgisinin sistemde bulunmamasi gerektigi belirtildi. Bazi

urtinlerde (6zellikle laboratuvar drinlerinde) ¢ok sayida aksesuar oldugu igin bilgilerin sisteme
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Soru 3:

giriimesinin firmalara fazladan is yUkl getirecedi belirtildi ve satin alma birimlerinin bu bilgilere
ulagabildigi paylasildi. Yalnizca viicuda yerlestirilen tibbi cihazlara (kalp pili, dis implanti vb.) ait
aksesuarlarin kaydinin yapilabilecegi degerlendirildi.
e. Saghk Uygulama Tebligi (SUT) kodlari

Bazi katilimcilar tarafindan SUT kodlarinin sik degismesinden kaynaklanan guncellik problemi
yasandi§i, bu sebeple SUT eslestirme isleminin UTS’'de yer almamasi gerektigi belirtilirken bazi
katilimcilar tarafindan ise MEDULA ile SUT kodlarinin sunuldugu servislerle entegrasyon saglanmasi
durumunda bu kodlarin kullanilabilecegi degerlendirildi ve bu kodlarin yonetiminin MEDULA Sistemi
Uzerinden merkezi bir sekilde yapilmasi gerektigi ifade edildi. SUT kodlarinin kullaniminin SGK'ya

kolaylik saglayacag: dusunulerek bu kodlarin Sistem’de yer almasi gerektigi dile getirildi.

Uriine ait belgeler, etiket, kullanma kilavuzu diginda teknik dosya bilgileri sistemde yer alirsa

yasanacak sikintilar neler olabilir?

Soru 4:

Bazi katilimcilar tarafindan cihazlarin teknik dosya bilgilerinin ticari sir niteligi tasidigi ve Sistem’e
girilmesinin fazladan is yiikii getirecegi belirtilerek UTS’'de yer almamasi gériisii dile getirilmis olup eger
drtinle ilgili sikayet olmasi durumunda PGD vyetkililerinin bu bilgileri istemesi uygun goruldu. Sistem’de bu
bilgilerin yer almasi durumunda dogru belgelerin yuklenmeyecedi degerlendirildi. Bazi katilimcilar
tarafindan ise yalnizca teknik agidan gerekli gorllen bilgilerin yer alabilecedi ancak teknik dosyalarin

evrensel formatinin olmamasi nedeniyle takibinin zor olacagini belirtildi.

Uriin barkodunun degismesi igin iiriinde hangi bilgilerin / 6zelliklerin (Uriin Versiyonu, Uriin Modeli,

Uriin igerigi vb.) degismesi gereklidir?

Soru 5:

Bazi katilimcilar tarafindan urinin herhangi bir 6zelliginin (renk, paketleme, versiyon gibi) degismesi
durumunda yeni Urlin sayilacagindan barkodunun degismesi gerektigi belirtildi. Konunun GS1 Standartlar
ve Avrupa Birligi Yonetmelikleri ¢cergevesinde ele almasi gerektigi ve aksi bir durum olmamasi durumunda

ureticinin tasarrufuna birakilmasi uygun goruldu.

Bir uriine iki farkli barkod alinabilmekte ve sisteme kaydedilebilmektedir. Bu konudaki ¢6ziim

onerileriniz nelerdir?

Soru 6:

Ayni Urtdnin farkli Ulkelerden ithal edilmesi durumunda bu sorunun ortaya ¢iktigi ifade edildi. Cok yaygin bir
durum olmadidi ve engellenmesinin mimkin olmayacagi belirtildi. Bazi katihmcilar tarafindan ise ayni
urine farkl fiyatlar verebilmek amaciyla iki farkli barkod alindigi belirtildi. Denetimler ile ve GS1

Standardr’'nin kullanimiyla sorunun ¢oézilebilecegi ifade edildi.

TiTUBB’da yer alan bilgilerinizi ne kadar siirede revize ederek UTS’ye adapte edebilirsiniz?

Gozluk ureticileri tarafindan hendz Uretilmemis olan Grinler de dahil tim Grinler sisteme kaydedildiginden
ve yaklasik 30.000 UrinU olan Ureticiler bulundugundan ayni sirecin tekrar yasaniimamasi gerektigi
degerlendirildi. Mevcut sistemdeki bilgilerin UTS’ye aktarilabilecedi, aktarilan bilgilerin kontrol ve

guncelleme surecinin mumkin oldugunca kisa surede tamamlanabilecegi bir sistemin tasarlanmasi uygun
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Soru 7:

gorildi. Bu gegis siirecinde ara bir yazilim ile TITUBB kayitlarinin diizeltilebilecegi ve ardindan UTS’ye
aktarilabilecegi dile getirildi. TITUBB’da halihazirda onayl Griinler igin aktarim sonrasinda tekrardan onay

alinmasina gerek olup olmayacagina dair gekinceler bulunmaktadir.

Bazi katilimcilar tarafindan sirecin 250 drin igin yaklasik 3 ay surecegi, bazi katilimcilar tarafindan ise
mevcut durumdaki gereksinimlerin ayni kalmasi, sistemin sorunsuz ¢alismasi ve onay sureclerinin minimum
tutulmasi durumunda sirecin en az 6 ay veya 1 sene sirecegi 6ngéruldi. Aktarim suresince ¢alismalarin
aksamamasi icin TITUBB ve UTS’nin paralel calismasi, sonrasinda ise TITUBB'un kapatilarak UTS ile

devam edilmesi gerektigi belirtildi.

TiITUBB’daki “piyasaya arz bilgileri” alani ile ilgili yaganan sikintilar ve ¢éziim dnerileriniz nelerdir?

Soru 8:

Birim barkodu olmayan urlnler igin faydal olacagi belirtildi. Ancak kare kod ile takibe gegilmedigi sirece
hastaneler tarafindan bu bilgilerin sisteme girilmesinin ihmal edilebilecegi degerlendirildi. Ayrica, piyasaya
arz edilen tekrar kullanilabilir Grinler igin kullanim sayisinin girilmesi gerektigi belirtildi. Bazi katilimcilar
tarafindan ise farkli boyutlardaki ambalajlar (20’lik, 30’'luk vb. ) i¢in farkli barkodlar kullanilan Urtnlere

sistemde ana Urln Uzerinden ulasilabilmesi gerektigi ifade edildi.

Uriin kaydinda hangi hususlara dikkat edilmelidir? Asagidaki iiriin tipleri igin cevaplayiniz.

Soru 9:

Ismarlama tibbi cihaz ve sistem iglem paketinin birbirlerinden ayri sekilde kayit altina alinmasi gerektigi

degerlendirildi. Her iki Grln tipi i¢in asagidaki ifadelere yer verildi:

a. Ismarlama Tibbi Cihaz
Urliniin girilen barkod numarasiyla sistemde tanitilabilecegi belirtildi. Mevcut sistemde tek bir tip
tanimladigi ve butin kayitlarin o tip Uzerinden yapildi§i ifade edilerek i1smarlama tibbi cihazlarin
kullanima goére gruplandiriimasi gerektigi degerlendirildi. Mevcut sistemde ismarlama tibbi cihaz
ekleyebilmek icin standart bir Griin Uretmis olma gerekliligi bulundudu ve 1smarlama uretilen GrGnlerin
seri Uretim halinin ayni firma tarafindan yapilip yapilmadiginin aragtiriimasi gerektigi belirtildi.

b. Sistem islem Paketi
Katihmcilar tarafindan tekil olarak satilmayan tibbi cihazlarin tekil olarak kayit altina alinmasina gerek
olmadigi ve olusturulacak paketteki Urinleri satan firmadan izin almaya gerek olmadan paketi
olusturabilmesi gerektigi ifade edildi. Ayrica mevcut durumda Griin etiketindeki isim ile deklarasyondaki

ismin birbirini tutmadigi belirtildi.

Her iiriine takip numarasi vererek liriin izlenebilirligi saglanmasinin firmalara getirecegi faydalar ve

ek yikumlilikler neler olabilir?

Katilimcilar tarafindan verilen cevaplar asagida yer almaktadir:

Faydalar:

e Merdiven alti Uretimin dnune gecilecektir. Kayit disi ve sahte Urtnlerin satisini engelleyecektir.
e Hastaya glvenilir Grinln ulastirimasini saglayacaktir.

e Uriin geri cagirmada kolaylik sadlayacaktir.
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o Veri paylasimi ile istatistiki veriler elde edilecektir.

e Tek kullanimhk Grinlerin tekrar kullaniminin engellenmesi saglanacaktir.

Ek Yikiimliiliikler:

e UDI zorunlulugu olmayan ulkelerdeki (6rn: Japonya) (Ureticiler takip numarasi vermeye
yanasmadigindan, ithalatgilar i¢in sorun olabilmektedir.

e Etiketleme, bant, sunucu, veri tabani vs. demirbas yatirimi ve programci gibi personel isletme maliyeti
getirecektir.

e Etiket basimi icin firmalarin fiziksel sinirlari eksik kalabilir.

e ithalatc firmalar tekil Griinlerin (izerine tekil barkodlari basamayacaktir. ilag Takip Sisteminde

yUrutilmekte olan benzer mevcut sistemin UTS’ye uyarlanmasi zor olacaktir.

Soru 10: Tekil uriin takibinde sadece paketle satilan iiriinlerin takibi nasil yapilmalidir?

Bazi katihmcilar tarafindan Grunlerin risk grubu ve kullanim alani géz 6ninde bulundurularak paket
Uzerinde veya paket icerisinde tekil olarak takip edilebilecegi degerlendirildi. Bazi katimcilar tarafindan ise
paket icindeki Urin sayisi adedince paketin Uzerine Uretici tarafindan kare kod etiketi basilabilecegi ve
kullanim esnasinda buradan bir kare kod etiketi ile bildirim yapilabilecedi degerlendirildi. Bu konuda
TOTBID ve ORDER ile gérisiilebilecegi ifade edildi. Mevzuatin pratikteki uygulamaya uygun sekilde
degistiriimesi  gerektigi belirtildi. SGK ile entegrasyon saglanirsa barkod yapistirimasina gerek
kalmayacagini belirten veya ITS’de kullanilan PTS’nin UTS’ye uyarlanabilecegini belirten katilimcilar

bulunmaktadir.

Soru 11: Uriinlerin sayilarini takip edebilmek igin sizce ne gibi bir yol izlenmelidir?

a. Ithal edilen driinler igin? (Ornegin: Proforma fatura sisteme eklenebilir mi?)
Bazi katilimcilar tarafindan proforma fatura bilgisinin ticari sir niteligi tasiyacagi nedeniyle UTSde yer
almamasi gerektigi, kacak drGnlerin tespiti icin Urtin giris (gumrik) beyaninin Sistem’e eklenebilecegi ve
gumrik Uzerinden GTIP kodu bazinda Urin kontroli yapilabilecedi degerlendirildi. Tekil Grinlerin
sayilarinin takibi i¢in T.C. Gimrik ve Ticaret Bakanhgi Uzerinden kontrol yapiimadigi takdirde kayit
disinin engellenemeyecegi dile getirildi. Bazi katihmcilar fiyatsiz proforma faturanin Sistem’e
eklenebilecegini belirtirken bazi katilimcilar ise giimrik beyannamesi ve fatura numaralari ile tarihlerinin
Sistem’e girilmesi ile Urln sayisi takibinin saglanabilecegdini ifade etmistir. Bazi katihmcilar tarafindan
KIT karsiligi satilan, sarf bazli veya test karsihdi kiralanan tibbi cihazlarda Griin sayisi takibinin
yapilmasi gerekli gérilmemigtir. Laboratuvar drGnlerinin durumu igin ayrica toplanti yapilmasi gerektigi
belirtildi.

b. Uretilen iiriinler igin?
Bazi katilimcilar tarafindan Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi ile ortak ¢calisma yuritilerek is gliici —
uretim hizi verilerinin karsilastirilmasi gerektigi ve boylelikle sipheli durumlarin tespit edilebilecegi

degerlendirildi. Bu konuda Uretici beyaninin géz 6ninde tutulabilecegi dile getirildi. Bazi katihmcilar
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tarafindansa uretici beyani, hammadde ve Uretici bilgileri ile piyasa denetim bilgileri dikkate alinarak

uruin sayilarinin takip edilebilecegi belirtildi.

Soru 12: UTS diger hangi sistemler (MERNIS, CKYS vb.) / kurumlar (SGK, T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanhgi vb.) ile bilgi alis verigsinde bulunmalidir? Bu sistemlerden / kurumlardan hangi bilgiler

alinmahdir?

Katilimcilar tarafindan bilgi alis verisinde bulunabilecek kurumlar ve bu kurumlardan alinabilecek bilgiler ile
ilgili olarak agagidaki bilgiler alindi:
e TAREKS: Gumrlkten giren Urin bilgileri alinabilir.
e MEDULA: Uriiniin kime kullanildigina dair bilgi alinabilir.
e MERNIS: Kisilerin niifus bilgileri alinabilir.
o CKYS: Malzemenin hangi hastanede kime kullanildidi bilgisi alinabilir.
e MERSIS: imalatgi ve ithalatcilarin sanayi ve ticaret odalarina kayitl olup olmadiklari sorgulanabilir.
e EKAP: ihalede satilan Uriin bilgileri alinabilir.
e Sanayi Veri Tabani: Yerli Ureticiler ve kapasiteleri hakkinda bilgi alinabilir.
e Sanayi Bakanhgi Kayit Sistemi: Teknik servis hizmeti veren kurumlarin bilgisi alinabilir ve Uretici
bilgisi icin sicil belgesi sorgulanabilir.
¢ Maliye Bakanhg:: E-fatura icin entegrasyon saglanabilir.
e Gelir idaresi Bagkanh@i: KDV oranlari alinabilir.
e  Onaylanmis Kuruluslar
e GMDN Ajansi
a. Hizmet sunumu yapilan tibbi cihazlar (Ornegin: MR cihazi) ve sunulan hizmet ile ilgili SGK, UTS
tizerinden sorgulama yapmali midir? Yapacak ise bu sorgulama nasil oimahldir?
Katilimcilar tarafindan Gg¢ farkh goris belirtildi. Bazi katilimcilar mevcut sistemin uygun oldugu
gorusindedir. Bazi katilimcilar da SGK’'nin UTS (izerinden sorgulama yapabilecedi ancak konu
hakkinda kurumun kararinin daha énemli oldugu seklinde géris bildirmistir. Bazi katihmcilar ise SGK
icin sorgulamanin gerekli olmadigini ve sorunun hastane igerisindeki kontrol / denetleme sistemi ile

¢ozillmesi gerektigini belirtmistir.

b. ithal veya ihrag edilen iiriinler ile alakali T.C. Giimriik ve Ticaret Bakanhgrndan iiriinlere ait ne
tiir bilgi ve belgeler alinabilir?
Bazi katimcilar tarafindan T.C. Gumrik ve Ticaret Bakanlgi ile entegrasyon saglanarak kara listelerin
PGD Birimi ile paylasiimasi gerektigi ifade edildi. Bazi katihmcilar ihra¢ veya ithal edilen Grlnler ile
alakali mevcut durumda beyannamede adet bilgisi bulunmadigi igin GTIP bazinda iiriin adedi bilgisinin
alinmasi gerektigini belirtirken bazi katiimcilar gimrik giris beyannamesi ile gergek faturanin tarihleri
ve numaralarinin alinmasi gerektigini belirtmistir. Beyannamedeki maliyet bilgisinin alinmasi ve

paylasiimasi uygun gorilmedi.

Soru 13: UTS’de vatandas (sifresiz sorgulamada) iiriine ait ne tiir bilgileri sorgulayabilmelidir?
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Sifresiz sorgulamada vatandas tarafindan ulasilabilecek bilgiler ile ilgili katilimcilar tarafindan verilen
cevaplar agagida yer almaktadir:

e Uriiniin kayith oldugu bilgisi bulunmaldir.

e Uriiniin nerede satildid bilgisi bulunmalidir.

o Uretici, ithalatg! ve satici bilgilerine ulasabilmelidir.

e Mensei Ulke bilgisi yaniltici olabileceginden vatandasa sunulmamalidir.

e Son kullanma tarihi sunulmaldir.

e Urlin guvenligi ile ilgili bilgiler sunulmalidir. Ornegin, geri toplatiima bilgisi, kalibrasyon bilgisi, vb.

bilgiler sunulabilir.

e SGK'nin geri 6dedigi fiyat bilgisi sunulmahdir.

e Uriin ile ilgili Trkiye’deki muhatap bilgisi bulunmalidir.

e Uriiniin kullanim bilgisi bulunabilir.

e Muadil urdnleri bulunabilir.

e Ceza alan firmalar ifsa edilebilir.

e Firmanin web adresine yoénlendirilen bir link bulunabilir.
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3.2.2.3 Kozmetik

Soru 1: Mevcut durumda kullanmakta oldugunuz kayit sistemi (EUP) goz 6niinde bulunduruldugunda:

a.

En sik yasadiginiz problemler nelerdir? Cagri merkezini en sik hangi problemler igin

ariyorsunuz?

Mevcut durumda kullanilan kayit sistemi ile ilgili problemler asagidaki sekildedir:

e Boyut sinir: Belge ylkleme konusunda sikinti yasandigi, belge yiklemede 100 KB boyut siniri
oldugu icin 100 KB’1 asan boyutlardaki belgelerin yiklenemedigi ifade edildi. Kayit sirasinda, trin
ambalaj resimlerinin boyut siniri sebebiyle disik ¢ozinirlikte ylklendigi, daha sonradan ambalaj
resimleri Uzerindeki detaylarin okunamadigi belirtildi. Bununla beraber, boyutu asan bir dokiiman
yiuklenmeye c¢alisildiginda sistemin dondugu, islem sidresinden 6tiri kullaniclyr sistemden attigi
ifade edildi.

e Tarayici sorunu: Mevcut sistemin Internet Explorer 8.0 disindaki tarayicilarda ¢alismadigi belirtildi.

e ls Yiikii: Bildirim siirecinde gerekli formlarin ciktisinin alinip imzalandiktan sonra tekrar sisteme
yuklendigi ifade edildi. Bu slirecin is yukinu artirdigi belirtildi. Bunun yani sira, yeni kayit islemleri
sirasinda onay suresinin uzun oldugu, gerekli dokiimanlari elde etmenin karigik ve pahali bir islem
oldugu ifade edildi.

e Yetki sorunu: Yetkilerin kisilere verilmesinde sikinti oldugu, tim yetkilerin bir kigiye verilemedigi
ifade edildi.

En begendiginiz yonleri nelerdir?

Mevcut sistemin elektronik bir havuz olmasi sayesinde verilerin ortak bir yerde toplandigi belirtildi.

Ayrica, Ulusal Zehir Danisma Merkezi (UZEM) bildirimlerinin sistem Uzerinde yUrutiimesi sayesinde

k&gt yukinun ortadan kaldirildigi ifade edildi.

Bu sisteme eklenmesini veya bu sistemden ¢ikarilmasini istediginiz 6zellikler nelerdir?

¢ Genel: Mevcut siiregte yurdtilen tim islemlerin sistem (zerinden elektronik olarak yuritiimesinin
faydali olacagi belirtildi. Mevcut durumda sistemde yer alan “alti gizili Glke adresi” bilgisinin gerekli
bir bilgi olmadigi bu sebeple kaldirilabilecegi ifade edildi.

e Yetkilendirme: Sistemin firma sorumlusu tarafindan, firmalara veya danigsmanlara yetki
verilmesinin, herhangi bir yazigsmaya gerek kalmadan vyetki verilen Kkisilerin yetkilerini
kullanabilmesinin faydal olacagi ifade edildi.

e Uriin kaydr: Yanlislikla eklenen veya iretimden kaldirilan Griinlerin sistem {zerinden silinebilmesi
istendi. Bununla beraber, Uriin kaydi sirasinda uriin kayit islemi sonlanmasa bile doldurulan
alanlarin kaydedilmesi talep edildi.

Bu sisteme eklenmesini veya bu sistemden ¢ikarilmasini istediginiz veri alanlar (Marka, Uriiniin

Acik Adi vb.) nelerdir?

Bazi katimcilar tarafindan, Kozmetik Uriin ve Ureticileri Bildirim Formu'nun (Ek-9) olusturulmasinin

zorunlu olmamasi talep edildi. Mevcut sistemden UZEM bildirimleri yapilmaktadir, ayni sistem

Uzerinden arin bilesenlerinin ve bilesene ait araliklarin da bildirilmesi istendi. Yazili fiziki evrakin

gelmesine gerek olmayacak sekilde UZEM bildirimi gibi Sistem Uzerinden yapilabilmesi talep edildi.

Mevcut sisteme, toplatilan Urin miktar bilgisi ve Urine karsi alinan énlemler ile AB CPNP portaline
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Soru 2:

uyumlu veri alanlari, Piyasa Gozetimi ve Denetimi (PGD) verileri ve verilen ceza bilgilerinin eklenmesi
istendi.

e. EUP’taki raporlama ihtiyaglariniz nelerdir?
Raporlama ihtiyacina yoénelik, sistem Uzerindeki Urlinlerin kategori bazinda (Orn. Marka, tarih, Gretim
yeri, drin grubu/Urin kodu, islem takip numarasi vb.) filtrelenmesinin faydali olacag talep edildi.
Bununla beraber, raporlarin detayli ve dinamik alinabilmesinin, sistemin entegre oldugu diger

sistemlerden alinan verilerin de raporlanabilmesine ihtiya¢ oldugu belirtildi.

Uriinler ile ilgili asagidaki alanlarin Uriin Takip Sistemi’nde (UTS) yer alip almamasi hakkindaki

disgiinceleriniz nelerdir? Gerekge belirterek cevaplayiniz.

Soru 3:

a. Yerli iiriin katki orani bilgisi (T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg: Yerli Uriin Teblig Taslag)
e Yer almasi: Yerli Griin katki orani bilgisinin Saglik Bakanhgi icin gerekli bir bilgi oldugu bu sebeple
UTS’de yer almasinin faydali olacagi belirtildi.
e Yer almamasi: ilgili bilginin kozmetik Grinler igin uygulanabilir olmadigi, gereksiz ve karigik bir
islem oldugu, bu sebeple UTS’de yer almasina gerek olmadigi belirtildi.
e Gériis yok: Bu konu ile ilgili bazi katiimcilarin yeterli bilgisinin olmadigi belirtildi. ilgili konunun
daha sonra yapilacak toplantilarda géristlmesi gerektigi ifade edildi.
b. Uriinlerin ambalaj ve Tiirkce etiket 6rnekleri
Urlinlerin ambalaj bilgilerinin CPNP’ye uyum ve Ekonomi Bakanh@i icin gerekli bir bilgi oldugu bu
sebeple piyasaya sunulacak Uriinlerin ambalaj bilgilerinin veya gérsellerinin UTS’ye ylklenebilecegi
ifade edildi. Ayrica, Urin ambalaj 6rneklerinin herhangi bir zamanda Sistem’e yuklenebilmesinin

saglanmasi talep edildi.

Uriin barkodunun degismesi igin iiriinde hangi bilgilerin / 6zelliklerin (Uriin Versiyonu, Uriin Modeli,

Uriin igerigi vb.) degismesi gereklidir?

Soru 4:

Bazi katilimcilar Griin versiyonu, triin modeli, Urln igerigi, ambalaj boyutu ile Grinuin guvenirligini etkileyen
bilgilerin degismesi durumunda barkodun degismesinin gerekli oldugunu ifade etti. Bunun yani sira, bazi
katilimcilar tarafindan, bir bilgi standardi tanimlama ve uygulama sistemi olan GS1 g¢ergevesinde daha
detayl incelemelerin yapilmasinin ve inceleme sonucunda ilgili bilgilerin / 6zelliklerin belirlenmesinin

gerektigi belirtildi.

EUP’ta yer alan bilgilerinizi ne kadar siirede revize ederek UTS’ye adapte edebilirsiniz?

Soru 5:

Bilgilerin revize edilmesi ve UTS'ye adapte edilmesi siresinin firmalardan géris alinmadan
cevaplanamayacagi ifade edildi. Ancak bu silregte 6ncelikle kayitlarin giincellenmesi gerektigi, giincelleme

islemi sonrasinda ilgili bilgilerin UTS’ye aktarilabilecegi belirtildi.

Kozmetik iiriin setlerinin (kofre - hediye paketleri - kampanya setleri) kaydinda hangi hususlara

dikkat edilmelidir?
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Kofre igerisinde yer alan iriine yonelik daha 6énceden bildirim yapiimigsa yeniden bildirim yapilmamasi ve
bildirimi yapilan Grinin Sistem’den segcilebilmesi gerektigi ifade edildi. Bu konuyla ilgili kararlarin firmalar

tarafindan detayli ¢aligilarak verilmesi gerektigi belirtildi.

Soru 6: Sabahki oturumda tanitimi yapilmis ve tibbi cihaz igin kullanilacak olan UDI (Unique Device

Identification), kozmetik sektorii igin de diistinilebilir mi?

Kozmetik sektérinin hedef kitlesi, pazar dongusi, tliketim hizi, ambalaj sekli, etiketlemede elleglemenin
tercih edilmemesi, ¢ok kigik boyutta ambalajlarin olabilmesi gibi sebeplerle tibbi cihaz icin kullanilacak
olan UDI'n kozmetik sektdrl icin uygun olmadigi ifade edildi. Bununla beraber, Grin adedinin ve

cesitliliginin fazla olmasi sebebiyle de UDI'in kozmetik sektdrinde kullanilamayacagi belirtildi.

Soru 7: Her uriine takip numarasi vererek iiriin izlenebilirligi saglanmasinin firmalara getirecegi faydalar

neler olabilir?

Takip numarasi ile Urlnlerin izlenmesinin sahteciligi onleyecegi ifade edildi. Ayrica, Urinlerin hangi noktaya
kadar izleneceginin belilenmesinin énemi vurgulandi. Ancak, bazi katilimcilar takip numarasi ile Griin

izlenmesinin fayda getirmeyecegini belirtti.

Soru 8: Uriinlerin sayilarini takip edebilmek igin sizce nasil bir yol izlenmelidir?

a. Ithal edilen iiriinler igin? (Ornegin: Proforma fatura sisteme eklenebilir mi?)
Bazi katiimcilar tarafindan, proforma faturalarin UTS’ye yiklenmemesi gerektigi, Gimriik Genel
Mudurlaga ile isbirligi yapilarak dis ticaret verilerinin kullanilabilecegdi belirtildi. Proforma faturanin teklif
faturasi oldugu, bu sebeple ise yaramayacagdi belirtilerek gimrik beyannamesi ile ilgili butin bilgilerin
alinabilecegi ifade edildi.

b. Uretilen iiriinler igin?
Uretilen Uriinlere yonelik sayi bilgilerinin Tirkiye istatistik Kurumu’'nda (TUIK) bulundugu, Saglk

Bakanligr'nin bu bilgilerin yer aldidi diger bakanlik ve kurumlarla isbirligi yapabilecegi belirtildi.

Soru 9: UTS diger hangi sistemler (MERNIS, VEDOP vb.) / kurumlar (T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanhgi, T.C. Maliye Bakanhgi vb.) ile bilgi alis verisinde bulunmahdir? Bu sistemlerden / kurumlardan

hangi bilgiler alinmalidir?

e MERNIS ve MERSIS: ilgili kurumla yapilacak entegrasyonun yeterli olacagi belirtildi.

e Cevre ve Sehircilik Bakanhgi: UTS’de kayith ve numaralandiriimis sirketler ile Cevre
Bakanh@rnin sistemindeki sirketlerin karsilastirilabilecegi ifade edildi. Ayrica, atik ve imha
konularinda da alisveriste bulunulabilecegi ifade edildi.

e Giimriik ve Ticaret Bakanligi: Gimrik Tarife Istatistik Pozisyonu (GTIiP) diizeyinde bilgilerin
Saghk Bakanhgrna Sistem UGzerinden iletilebilecegi ifade edildi.

e Gelir idaresi: Kayit disi bildirimi konusunda bilgi alisverisi yapilabilecegi ifade edildi.

 lhracatgi Birlikleri
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e Ekonomi Bakanligi

a. ithal veya ihrag edilen iiriinler ile alakali T.C. Giimriik ve Ticaret Bakanhgr’ndan iiriinlere ait ne
tiir bilgi ve belgeler alinabilir?
2007 yilinda Gumrik ve Ticaret Bakanligi'ndan Saghk Bakanlgi’'na ithalat ve ihracat rakamlarinin
iletildigi, ilgili paylasim devam ediyorsa UTS'nin de gerekli olan bilgileri alabilecegi ifade edildi. Bazi
katihmcilar tarafindan, gimrik beyannamesi ile ilgili batin bilgilerin alinabilecegi, ayrica Urin adedi,
Urinin hangi firmadan geldigi, miktari, alicisi ve saticisi bilgilerine GTIP numarasi (izerinden

ulagilabilecegi belirtildi.

Soru 10: UTS’de pilot olarak takibi yapilacak éncelikli iiriin gruplan sizce neler olmahdir? Neden?

Bebek Urunleri, sa¢ boyalari ile nanomateryal iceren Urunlerin dncelikli olabilecegi belirtildi. Ayrica, alerjik
reaksiyona sebep olan riskli Grtinlerin éncelikli olabilecegi ancak riskin seviyesi belirlenirken kullanim sikligt,
sikdyet sayisi, piyasada bulunan givensiz Uriin sayisi gibi risk faktorlerinin analiz edilerek verilerle
desteklenen bir gikti olusturulmasinin gerekli oldugu ifade edildi. Bazi katihmcilar tarafindan trln takibinin
tum Grdnler igin yapilmasi gerektigi ancak bu sekilde etkililigin saglanacagi belirtildi.

a. Kozmetik urinlerin sisteme dahil edilmesinden sonra karsilagilabilecek sorunlar neler olabilir?
Pilot uygulama icin segilen drin grubunun Ureticilerinin, pilot uygulama diginda kalan Uureticilerin
yukdmlulik altina girmemesine itiraz edebilecedi ifade edildi. Bununla beraber, kozmetik Griinler son
kullaniciya kadar takip edilmedigi takdirde Ureticiler tarafindan gereksiz yatirim olarak gorulebilecegi ve

amaca hizmet etmeyecegi belirtildi.

Soru 11: Sektér olarak belirli iiriinlerde ne kadar siirede UTS’ye gecis yapilabilecegi éngériilebilir?

Belirli Grlnlerin ne kadar sirede UTS'ye gecisinin yapilacaginin gergeklesecek calistaylarda
belirlenebilecegi ifade edildi. Bununla beraber, yeni Grinlerin bildiriminin yapilmasi icin Sistem’in tam
anlamiyla tamamlanmasinin ve test edilmesinin gerektidi belirtildi. Bazi katilimcilar tarafindan, eski trdnlerin

Sistem’e gegisinin mimkin olmadidi ifade edildi.

Soru 12: Bildirim sonrasinda piyasaya arz edilmek uizere bekletilen / beklenen liriinlerin bildirimleri ne kadar

siire aktif kalmali veya ne zaman silinmelidir? Orneklendirerek yanitlayiniz.

e 1 yil: Sektér icin bildirim sonrasinda piyasaya arz edilmek lizere bekletilen / beklenen urinlerin
bildirimlerinin stiresinin 1 yil aktif kalabilecegi ifade edildi.

e Raf Omrii: Bekletilen / beklenen (riinlerin bildirimlerinin ilgili Griinlerin raf démriine bagh olarak
degisebilecegi ifade edildi. Raf émri belli olmayan drlnler icin bildirimin iptal edilmemesi gerektigi
belirtildi.

e Silinmesin: Urlinlere yonelik bildirim bilgilerinin depolanma siresinin 10 yil oldudu, ancak ilgili bilgilerin

Sistem’den silinmemesi gerektigi ifade edildi.

Soru 13: Bir iirin i¢in verme bildirimi yapildiginda kargi taraf alma bildirimi yapmazsa askida kalan

driinlerin sahipligi i¢in nasil bir yol izlenmelidir?
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Bazi katihmcilar tarafindan, askida kalan drinlerin Griini alan tarafin sorumlulugunda olmasi gerektigi ifade
edildi. Maliye Bakanligi ile bu konunun gdérugulebilecegi, bildirim sdrecindeki kurumlarin katilimiyla

gergeklesecek calistaylarda ilgili bilginin tartisilabilecedi belirtildi.

Soru 14: UTS’de vatandas (sifresiz sorgulamada) iiriine ait ne tiir bilgileri sorgulayabilmelidir?

Firma bilgilerinin yani sira gorintllenecek bilgilerin daha sonra kararlastirilabilecegi ifade edildi. Bununla
beraber, bazi katilimcilar tarafindan, son kullanma tarihi, igindekiler, ambalaj Gzerindeki bilgiler, yerli veya
ithal Grtin olma bilgisi, organik/dogal Grtnlerin sertifika bilgisi ve saklama kosullarinin dGriine ait sorgulamada

yer alabilecegi ifade edildi.

Kozmetik oturumunda, ithal Grlnlere tekil kod basilmasinin Grin sayisi ve getirecedi maliyet nedeniyle
miUmkin olmayaca@i belirtildi. Bununla beraber, diger ulkelerdeki benzer sistemlerin incelenmesinin

gerektigi ifade edildi.

3.2.2.3.1 Kamu Kurumlarinin UTS’ye Bakisi

Calistay kapsaminda, kozmetik alanindaki kamu kurumlarinin UTS hakkindaki gorisleri kayit altina

alinmigtir. ilgili gérisler kamu kurumu bazinda agagida listelenmistir.

T.C. Ekonomi Bakanhg:

Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanun Tasladi lizerinde galigiimaya devam edildigi belirtildi. ilgili
taslagin, drin guvenligini saglamak ve kayit disi ekonomi ile micadele etmek amaciyla hazirlandidi ifade
edildi. Taslak igerisinde yer alan izlenebilirlik maddesinde, iktisadi igletmecilerin (Orn. imalatg, ithalatgl,
dagitici, yetkili temsilci vb.) Grind kimden aldigini ve kime sattigini beyan etmeleri gerektigi ifadesinin yer
aldigi belirtildi. Bu maddenin UTS'’ye temel olusturacag ifade edildi. Bununla beraber, UTS’nin Ekonomi
Bakanhgrnin Ulusal Piyasa Gézetimi ve Denetimi Bilgi Sistemi (PGDBIS) ve iiriin giivenligi internet sitesi ile

entegrasyon saglayabilecegi ifade edildi.

Denetlenen kuruluslara (glvenli satis noktasi) givenli kurulus isareti verilip Sistem’i dizenli olarak
kullanmalarinin tesvik edilebilecegi ifade edildi. Bu isaret sisteminin internet satislarinda da

kullanilabilecegi, yurt diginda bdéyle bir kullanim oldugu belirtildi.

T.C. Gevre ve Sehircilik Bakanhgr:
Toplatilan ve geri ¢agrilan urlnlerin bertarafina yonelik bir sistemlerinin (Atik Beyan Sistemi, MOTAD, KDS,
EEE) mevcut durumda kullanildigi, UTS’nin ilgili sistemlerle entegre olabilecegi ifade edildi. Kimyasal

artnlerin 1 ton ve Uzeri olmasi durumunda Bakanlga bildirim yapilmasinin gerektigi belirtildi.

T.C. Gumriik ve Ticaret Bakanhg::
Reklam ve tanitima yonelik Sistem’i destekleyecek zorunluluklarin (Orn. Etiket bilgisi vb.) getirilebilecegi

ifade edildi. Tiiketici Bilgi Sistemi (TUBIS) ile UTS arasinda entegrasyon saglanabilecegi degerlendirildi.
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Tirk Eczacilar Birligi:
Tlrkiye'de 25 bin eczane lyeliginin bulundugu ve ilgili Gyelerin UTS’nin gelistirimesini destekledikleri ifade
edildi.

Goriusulmesi Gereken Birimler:
T.C. Ekonomi Bakanligi
o Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel MdurlGgu
e Turkiye Eczacilar Birligi (TEB)
e T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanhgi

o Cevresel Etki Degerlendirmesi izin ve Denetim Genel Mudiirligii Denetim ve Envanter Daireleri
o Cografi Bilgi Sistemleri Genel Miidiirligi Bilgi islem Daire Baskanligi
e T.C. Maliye Bakanhgi Gelir idaresi Bagkanligi
e T.C: GUmruk ve Ticaret Bakanligi
o g Ticaret Genel MudurlGgu,
o Gumrikler Genel MiidurlGgi ithalat Dairesi Bagkanhgi

e T.C. Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi (Yerli Mali Teblig)

3.3 Odak Grup Galismalari Degerlendirmesi ve Kapanis (Ugiincii Giin — 12 Eyliil 2014)

ikinci glin yapilmis olan odak grup masa galismalarinin degerlendirmeleri her bir masanin temsilcisi tarafindan tibbi
cihaz ve kozmetik olmak Uzere iki paralel oturumda katilimcilara sunuldu. Bu oturumlara iligkin notlar Bolim
3.3.1’de verilmistir. Degerlendirme oturumunun ardindan kapanis konusmalari TITCK Denetim Hizmetleri Daire
Baskani Fatih TAN ve TUBITAK-BILGEM-YTE Miidiirii Cemil SAGIROGLU tarafindan yapildi.

3.3.1 Odak Grup Masa Caligmalari Degerlendirmesi

3.3.1.1 Tibbi Cihaz - Odak Grup Masa GCalismalarinin Degerlendirilmesi

Bu oturumda, katiimcilar tarafindan calistayin verimliligini artirmak adina soru setlerinin galistay &éncesinde
katihmcilara gdnderilebilecegdi, bu sayede katiimcilarin hazirlikh gelebilecekleri ifade edildi. Soru setinin kapsamina,
urtnlerin nasil ve ne zaman devreye alinacaginin eklenmesinin faydali olabileceginden bahsedildi. Bununla
beraber, soru setinde yer alan sorularin daha net ve agik olmasinin cevap verme kisminda kolaylik
saglayacagindan bahsedildi.

ilag Takip Sistemi (iTS) hakkinda detayl bilgi sahibi olan kisilerin deneyimlerinden faydalanmak adina ilgili kisileri

caligtaylara davet etmenin veya ITS’nin analizinin detayli bir sekilde yapiimasinin uygun olabilecegi belirtildi.

Paydaslar arasindaki veri aligverigine yonelik hangi verilerin paylagilacaginin kararlastirilmasi gerektigi belirtildi.
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Calistaya katilamayan firma veya kurumlarin gikarlarina ters disecek kararlarin alinmamasina 6zen gosterilmesi
istendi. UTS’nin daha 6nce geligtirilen bazi sistemlerin yerini alabilecegi distndldiginde, ilgili sistemlerin

gelistiriimesi sirasinda yasanan sikintilarin TUBITAK BILGEM YTE'ye iletilebilecegi belirtildi.

Hastanelerin kendi teknik servislerinin tibbi cihazlara midahale etmemesi istenmektedir. Teknik servis

dokimanlarinin da bu nedenle hastane ile paylasiimasi istenmemektedir.

Calistay sirasinda alinan kararlarin gelistirilecek Sistem’e katki saglamasi icin dncelikle Piyasa Gozetimi ve
Denetimi'nin (PGD) devreye girmesi gerektigi belirtildi. Calistay siresince alinan kararlarin, UTS’nin hayata
gecmesiyle degisiklige ugrayabileceginden bahsedildi. Sistem kullaniimaya baslandijinda bazi kararlarin gegersiz

kalabilecegi, yeni kararlarin verilmesinin gerekebilecegi ifade edildi.

Geligtirilecek Sistem icerisinde drin arama o6zelliginin etkili c¢alismasi talep edildi. Sistem'’in, firma isim
degisikliklerine yoénelik kullaniciyi yénlendirmek adina belirli arama Onerilerinde bulunmasi istendi. Boylelikle,

kullanicinin firma veya urtnlere hizlica ulagabilecedi belirtildi.

Katilimcilar tarafindan Tirkge marka zorunlulugunun kaldiriimasi istendi. Sistem’e rtin kaydi girisi yapilirken Griin
aciklamasi ve Uritine yonelik detayli bilgilerin de girilmesinin faydali olacadi ancak Griin fotografi gibi degisebilecek
alanlarin kaydinin is yikini artiracag belirtildi. Urlinlere yonelik marka ve patent bilgisinin de Sistem’e girilmesiyle
merdiven alti Gretim ile vatandasa Urin sunulmasinin énlenecegi, Grtin givenilirliginin artinlacagi belirtildi. Bununla
beraber, Uriin kaydi esnasinda onay mekanizmasinin olmadigi, trini Sistem’e kaydeden firmanin beyaninin esas
alindigi belirtildi.

TITUBB (izerinde kaydi bulunmayan (Orn. Ismarlama nihai (riin, sistem islem paketleri vb.) veya GMDN kayd]
olmayan Urinlere yonelik geri 6deme islemlerinde sikinti yasandigi belirtildi. Bunun yani sira, GMDN kodlarinin

beyan esasli olarak yuruttlmesinin de sorun olusturdugu ifade edildi.

Sistem (izerinde, ticari sir niteligindeki bilgilerin gizlenmesi talep edildi. Ilgili bilgiler gizlendigi igin (riin sayisi
takibinin gergek fatura tizerinden yapilabilecegdi belirtildi. Uriin takibi konusunda, Griinlerin yedek parca ve aksesuar
bilgisinin Urun bilgileri arasinda yer almasi istendi ancak ilgili bilgilerin takibinin zor olacagi ifade edildi. Bunun yani
sira, bir barkodun birden fazla SUT kodunun olmasinin sorun yaratabilecegi distnulerek SUT kodlarinin Sistem

Uzerinde tekil olmasinin faydal olacagi belirtildi.
UTS ile entegre olacak sistemler dislinllerek veri erisilebilirligi (zerinde detayli caligilmasi gerektigi belirtildi.
Entegrasyon kapsaminda saglik bilgi sistemlerinin bu Sistem’in gelistiriimesi siirecine katki saglamasi istendi.

Sarf malzemelerin takibinin nasil yapilacagi tizerinde galisiimasi gerektigi ifade edildi.

Aile Hekimligi Bilgi Sistemi’nde tibbi cihazlara yonelik bilgi bulunmadigi belirtildi.
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3.3.1.2 Kozmetik - Odak Grup Masa Caligmalarinin Degerlendirilmesi

Glvenli Griin isareti, Uriin Takip Sistemi’ni diizenli olarak kullanan satis noktalarina verilen ve ilgili satis noktasinin
“guvenli satis noktas!” olarak belilenmesini sadlayan bir isaret olarak disinuldigu ifade edildi. Sektoér katilimcisi
tarafindan, Gumrik ve Ticaret Bakanligrnin Tiketici Bilgi Sistemi'nden bahsedildi. Urlinlerin etiketinin UTS’de
bulunabilecegi, tlketicileri bilgilendirmek amaciyla etiket ve ambalaj bilgisinin yapilacak reklamlarda da

goruntulenebilecegdi belirtildi.

Kozmetik soru setinin 12. sorusunda (Soru 12: Bildirim sonrasinda piyasaya arz edilmek (izere bekletilen /
beklenilen drtinlerin bildirimleri ne kadar siire aktif kalmali veya ne zaman silinmelidir? Orneklendirerek
yanitlayiniz.) bahsedilen bekletme siiresinin piyasaya hi¢ sirilmemis Uriinler igin gecerli oldugu belirtildi. ilgili
sorunun cevabi olarak da aktif kalma siresinin 1 yil olabilecegi ifade edildi.

Kozmetik - Odak Grup Masa Calismalarinin sonrasinda TITCK Kozmetik Uriinler Daire Bagkani Dr.Ecz. Evren
ALGIN YAPAR tarafindan genel bir degerlendirme yapildi, genel itibariyla, mevcut durumda kullanilan sistemin
kayit ve bildirim igin yetersiz oldugu bu nedenle UTS’nin hiz, kolaylik, analiz ve raporlama gibi konularda gerekli
oldugu ifade edildi. Mevcut sistemde gorsel yiuklemede ve Urinln piyasaya arzi sirasinda sikinti yasandiginin
bilindigi, Sistem’e bildirimi yapilan Uriinlerin kisa siirede piyasaya arzinin yapilmasi gerektigi,. UTSnin giincel
verilerin tutulmasi anlaminda o6nem tasidigi, formdillerin ambalajlari yenilendiginde bunun Sistem’de de
glncellenmesi gerektigi ifade edildi. Genig katilimlh bir toplanti ile 2017’ye kadar piyasada ne kadar Grtin bulundugu,
miadi dolan veya yeni arz edilecek Urtnlerin ne kadar oldugdu, Urun stoklarinin durumu konularinda degerlendirme
yapilabilecegini belirtildi. Isaretleme sisteminin (tekil tanimlayicinin) ne olacag: ve nasil uygulanacagi ile ilgili

sektérden oneri beklendigi belirtildi.

Sektdr katiimcilari, gerceklestiriimesi planlanan pilot uygulamanin gondllilik esash yuratilmesinin  sikinti
yaratabilecegini belirtti. Fiyatlandirmayi %10-%15’ten fazla etkileyecek bir pilot ¢calismaya katilimin az olacagi,
oncelikle maliyetin ve maliyet detaylarinin belirlenmesi gerektigi belirtildi. ilag, kozmetik ve ithal Griinleri bulunan
firmalarin pilot galisma igin uygun olabilecegi ifade edildi; ancak dncelikle pilot uygulama i¢in hazirlanacak Sistem
kurgusunun gériilmesi gerektigi belirtildi. Uriine yonelik alma ve verme bildirimlerinin de pilot uygulamaya kadar

netlestiriimesi gerektigi ifade edildi.

TITCK yetkilileri tarafindan, iriin takibi zincirinde, riskli olan ve olmayan riinlerin belirlenen bir noktaya kadar takip
edilmesinin disindldigu belirtildi. Bu sayede denetim sirecine de kolaylik saglanacagi ifade edildi. Pilot uygulama

icin segilecek urln grubunun saglik ve risk agisindan degerlendirilerek segilmesi gerektigi beyan edildi.

Sektér katilimcilari tarafindan mevcut sistemin yetersiz oldugu ve yenilenmesi gerektigi belirtildi. Ancak, UTS’nin
kozmetik igin uygulanabilirligi konusunda cekincelerinin bulundugu ifade edildi. TITCK vyetkilileri tarafindan,
Avrupa’daki suregler érnek gosterilerek, Avrupa’da nanomateryaller icin bildirimler yapildigi, 6 ay icinde uygun

bulunmayan urlinlerin piyasaya surtlmedigi belirtildi.
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Sektor katihmcilari tarafindan, UTS aracihigiyla kurumlar arasi bilgi paylagiminin olabilecedi ve trlnlere yonelik

yasakl, kayith vb. bilgilerin kurumlar tarafindan goérintilenebilecegi belirtildi.
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Caligtay Programi

1. Giin (10 Eylil 2014 Carsamba)

12.30 — 14.00 Ogle Yemegi
Acilis
15.00 — 16.00 e Sn. Ali Sait SEPTIOGLU (TiTCK Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcisi)
e Sn. Talip UZUN (TITCK Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcisi)
e Sn. Ahmet Arif ERGIN (TUBITAK-BILGEM Bagkani)
16.15—-16.30 Cay - Kahve Arasi
Projede Bugiine Kadarki Calismalar
16.30 - 17.30 o Sn. Ersen UNSAL (idare Proje Yiiriitme Grubu Bagkani)
e Sn. Ahmet DIKICI (Yiiklenici Proje Yiiriitme Grubu Baskam)
1730 — 18.00 Calistay Programi Tanitimi

e Sn.Giilben UNAL YARAS

2. Giin (11 Eyliil 2014 Persembe)

09.00 — 09.45 Genel Proje Tanitimi
e Sn. Gonca Hiilya SELCUK
09.45 — 10.30 Kurum / Kullanici / Yetki YO‘I:Iet.ImI Modiilleri Tanitimi
e Sn. Akif BOYNUEGRI
10.30 — 10.45 Cay - Kahve Arasi
10.45 — 11.30 Kurum / Kullanici / Yetki Yonetllml Modiilleri Tanitimi
e Sn. Akif BOYNUEGRI
11.30 — 12.30 UDI Tanitimi .
e Sn.Funda OZDILER COPUR
12.30 — 14.00 Ogle Yemegi
14.00 — 15.15 Uriin Yénetimi Caligmasi Uriin Yénetimi Galigmasi Uriin Yénetimi Galigmasi
’ ' Tibbi Cihaz Kamu Sektorii Tibbi Cihaz Ozel Sektor Kozmetik
15.15-15.30 Cay - Kahve Arasi
15.30 — 17.00 Uriin Yénetimi Caligmasi Uriin Yénetimi Caligmasi Uriin Yénetimi Galigmasi
’ ' Tibbi Cihaz Kamu Sektorii Tibbi Cihaz Ozel Sektor Kozmetik

3. Giin (12 Eyliil 2014 Cuma)

09.00 — 10.30 Uriin Yénetimi Galigmasi Degerlendirmesi Uriin Yénetimi Galigmasi Degerlendirmesi

’ ’ Tibbi Cihaz Kozmetik
10.30 — 11.00 Cay - Kahve Arasi
11.00 — 12.30 Uriin Yonetimi GCalismasi Degerlendirmesi

Kapanig

12.30 — 14.00 Ogle Yemegi
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4.2 Katilimci Listesi

Sira No Adi Soyadi

Kurulusu

Unvani

1 A. Esmeray GURBUZ

Marmara Saglk Sektérii is Adamlar Dernegi (MASSIAD)

Genel Sekreter

2 Adem UNAL

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

Dr. Biyolog

3 Adil BOZ

istanbul Kimyevi Maddeler ve Mamidilleri ihracatgilari Birligi

4 Ahmet DIKICI

TUBITAK BILGEM YTE

Proje Yoneticisi

5 Ahmet YALCIN

Tirk Silahh Kuvvetleri

6 Akif BOYNUEGRI TUBITAK BILGEM YTE Takim Lideri
7 Ali BOZDOGAN Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

8 Ali Cihan BAYRAM Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

9 Ali SENGEL Saglik Geregleri Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi (SADER) Asbaskan

10 Alpay OZDEMIR

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

Birim Sorumlusu

11 | Ayca YARAMAN

Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayicileri Dernegi (KTSD)

Regtlasyon Md.

12 Aydin KAPLAN

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

Tibbi Cihaz Uyari Sor.

13 Aylin UGUR Kozmetik Ureticileri ve Aragtirmacilari Dernegi Kimyager/Sekreter
14 Baris OZERTUR Saglik Uriinleri Dernegi (SURDER) BT Miidiirii

15 Beglim ALP APAYDIN T.C. Ekonomi Bakanligi DT Uzmani

16 Betiil KURUOGLU DOLU TUBITAK BILGEM YTE is Analisti

17 Bilal BECEREN

Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu

Biyomedikal Muh. / Birim Sor.

18 Burak NALDOKEN

T.C. Kalkinma Bakanlhigi

Planlama Uzm.

19 Burak SEN

TUBITAK BILGEM YTE

Proje Asistani

20 Biilent BUBER

Kamu ihale Kurumu

Grup Baskani

21 Bulent MUTLU

Saglik Endustrisi isverenleri Sendikasi (SEIS)

Kurumsal iligkiler Md.

22 Can GARIPOGLU

Kozmetik Arastirmacilari Dernegi (TUKAD)

Arge Sorumlusu

23 Cemil SAGIROGLU

TUBITAK BILGEM YTE

Enstiti Mudra

24 Cengiz TUNCEL

Saglik Uriinleri Dernegi (SURDER)

Lojistik Mudura

25 Cihan KANIS

Turk Kizilayi

Tibbi Cihaz Birim Yén.

26 Daghan Cagri OKSUZOGLU

Saglik Bilgi Sistemleri Genel Mudurligi

Bilgisayar Muh.

27 Didem ULUDAG

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

Mali Hiz. Uzm. Yrd.

28 Dilek YILMAZ

Sosyal Guvenlik Kurumu

Daire Bagkani

29 Dogan AY

Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikci Dernekleri Federasyonu
(TUMDEF)

Yén. K. Uyesi

30 Dr. Ahmet TUMAY

TUBITAK BILGEM YTE

Enstiti Midar Yardimcisi
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31 Dr. Ali Sait SEPTIOGLU Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Bagkan Yardimcisi
32 Dr. Evren ALGIN YAPAR Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Daire Bagkani
33 Dr. Lami KAYA TUBITAK BILGEM Baskan Yardimcisi
34 Dr. Yavuz INAL TUBITAK BILGEM YTE Birim Yéneticisi
35 Engin AREL Saglik Geregleri Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi (SADER) Yon. K. Baskani
36 Erdem UZUNER Acil Saglik Hizmetleri Genel Mudurligi Saglik Memuru
37 Erdogan KARACA T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanhgi Cevre ve Sehircilik Uzm.
38 Erkam AKKURT TUBITAK BILGEM YTE Yazilim Mihendisi
39 Erkan UYAR TUBITAK BILGEM YTE Proje Yoneticisi Yardimcisi
40 Ersen UNSAL Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Daire Bagkani
41 Ethem Cem OZKAN TUBITAK BILGEM YTE Konfigiirasyon Yonetim
Sorumlusu
42 F. A. Tolga SOZEN Marmara Saglik Sektérii is Adamlari Dernegdi (MASSIAD) Yén. K. Bagkani
43 Fatih KARAKOSE Saglik Bilgi Sistemleri Genel Mudurligu Bilgisayar Muh.
44 Fatih TAN Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Daire Bagkani
45 Filiz SAYAR T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
46 Funda Giiler OZDILER Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Biyomedikal Miih.
47 Fligen SOYKUT Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayicileri Dernegdi (KTSD) Bilim Direktoru
48 Gonca Hiilya SELCUK TUBITAK BILGEM YTE Proje Yéneticisi Yardimcisi
49 Gokay AKDOGAN Kozmetik Arastirmacilari Dernegi (TUKAD) Arge
50 Gokhan CERVATOGLU Dental implant Sanayici ve is Adamlar Dernegi ((IMPLANTDER) | Genel Sekreter
51 Giilben UNAL YARAS TUBITAK BILGEM YTE Egitim Teknologu
52 Gulsabah KOGAK TUBITAK BILGEM YTE Yazilim Mihendisi
53 Glilsah KARADUMAN BAHGE TUBITAK BILGEM YTE Yazilim Mihendisi
54 Giinay AKSU Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) PGD Birim Sor.
55 Glzide Zeynep PEKPAK T.C. Ekonomi Bakanhgi DT Uzm. Yrd.
56 Hacer GUNER TUBITAK BILGEM YTE Egitim Teknologu
57 Harun KILIG Kamu Ihale Kurumu Uzman
58 Hasan YAHSI TUBITAK BILGEM YTE Bilisim Teknisyeni
59 Hatice SARIKAYA Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Sag. Yon. Uzm. Birim Sor.
60 Hazel Giingor AVCI T.C. Gumruk ve Ticaret Bakanligi Gum. Ve Tic. Uzmani
61 Hulya BAL T.C. Maliye Bakanligi Uzman
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62 Isil ORHAN T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanligi Cev. Ve Seh. Uzm.
63 ibrahim BILGE TUBITAK BILGEM YTE Yazilim Mihendisi
64 ibrahim BULBUL TUBITAK BILGEM YTE Birim Ydneticisi
65 ibrahim KUCUK T.C. Maliye Bakanhg Uzman
66 ilayda UCUNCU Tirkiye Halk Saghig Kurumu Saglik Uzm. Yrd.
67 ilkay DEMIR Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED) Regiilasyon Md.
68 ilker AYAZ Gozlikguler ve Optisyenler Konfederasyonu Genel Sekreter
69 ilksen ACUNALP ERLEBLEBICI | TUBITAK BILGEM YTE is Analisti
70 irem MUHURCU Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
7 irfan ELMACI T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Doktor
72 isa GUNER Turkiye Gozliik Sanayicileri Dernegi
73 ismail Talha YILMAZ TUBITAK BILGEM YTE Yazilim Mihendisi
74 Levent KAHRIMAN Kozmetik Ureticileri ve Aragtirmacilari Dernegi Kimyager / Baskan
75 Levent SAGDUR Tirk Kizilayi ,\K/Izn Hizm. Gn. Mdl. Operasyon
76 Mahir MERIC Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Eczacl
77 Mehmet BUYUKCANGA Ortopedik Protez ve Ortezciler Dernegi
78 Mehmet DIBI Tirkiye Gozliik Sanayicileri Dernegi
79 Mehmet KARA Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Muhendis
80 Mehmet Rauf GEDEN TUBITAK BILGEM YTE Enstitd Mudir Yardimeisi
81 Melike OZENER Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayicileri Dernegi (KTSD) Baskan Yrd.
82 Mete GENERALOGLU Saglik Dergisi
83 Murat AKIN Sosyal Guvenlik Kurumu Tabip Sb. Md. G. Y.
84 Murat Can KILING T.C. Ekonomi Bakanhgi DT Uzman Yrd.
85 Murat ORAL Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Eczaci
86 Murat OZ Saglik Geregleri Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi (SADER) Sirket MUduru
87 Mustafa DASCI TUDER
88 Mustafa GUNAY Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Danigman
89 Namik Kemal SONMEZ Dis Malzemeleri Sanayici ve Is Adamlari Dernegi (DISSIAD) Yén. K. Bagkani
90 Nazife AKDIN Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
91 Nilgiin DAYIOGLUGIL Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayicileri Dernegi (KTSD) Teknik Regllasyon
92 Nurgin TOZAN Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Bilg. Islt.
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. Tibbi Goriintileme Teshis ve Tedavi Teknolojileri Dernegi Mevzuat/Regiilasyon Isleri
93 Ozan UNAL i
(TIPGORDER) Lideri
94 Ozan YILDIZ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
95 Omer AYDIN TUBITAK BILGEM YTE Egitim Teknologu
96 Omer Erdil ALBAYRAK TUBITAK BILGEM YTE Yazilim Mihendisi
97 Omer Faruk KURU Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
98 Omer Hakan SIMSEK Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
99 Ozlem KEPENEKCI ILHAN Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) U. Denetmen Yrd.
100 Pelin AKBAY Sosyal Guvenlik Kurumu Ecz. / Sube Midiri
101 Pelin OZTURK Saglik Uriinleri Dernegi (SURDER) (Bayer) Ruhsatlandirma Uzm
102 Prof. Dr. Ahmet Arif ERGIN TUBITAK BILGEM Baskan
103 Recep CANKAYA T.C. Gumruk ve Ticaret Bakanligi Kisim Amiri
104 Refika ESER Saglik Endustrisi isverenleri Sendikasi (SEIS) Genel Sekreter
) Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikci Dernekleri Federasyonu
105 S. Tayfun AKSEKI . Genel Sekreter
(TUMDEF)
106 Sabiha OLPAK Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Eczaci
107 | Salim OZGUR T.C. Giimrilk ve Ticaret Bakanhgi Giim. Muh. Memuru
108 | Saniye OZGUR Dental implant Sanayici ve is Adamlar Dernegi (IMPLANTDER) | Uretim Miidiir(i
109 Semah ULUSOY Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED) Kalite / Ruhsatlandirma
Tibbi Goruntuleme Teshis ve Tedavi Teknolojileri Dernegi )
110 Sera BAHAR . Kalite Ruhsatlandirma Uzm
(TIPGORDER)
111 Serbay BAHCECI Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Biyomedikal Miih.
112 Sevil AZAK SUNGUR Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Daire Bagkani
113 | Soner YESILIRMAK Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Daire Bagkani
114 Songil YILMAZ Saglik Uriinleri Dernegi (SURDER) Kid. Ruh. Uzm.
115 Sénmez HAFIZOGLU Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) Meclis Uyesi
116 Suna OK Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Dis Hekimi
. . Tim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgi Dernekleri Federasyonu L
117 Sileyman AKGUGC . Koordinator
(TUMDEF)
118 Sevket UNVEREN Turk Eczacilar Birligi Y. Mihendisi
119 Sule TARIM Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) Uzman
120 Talip UZUN Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Baskan Yardimcisi
121 Tarik KARACAER Sosyal Guvenlik Kurumu Sosyal Giivenlik Uzm.
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122 Turgut KOG Tum Optik ve Optometrik Meslek Adamlari Dernegi (TOOMAD)
123 Turgut VARDI Gozlikguler ve Optisyenler Konfederasyonu Genel Bagkan
124 | Tilay KOSE Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Eczaci
125 Umit OZKAN Acil Saglik Hizmetleri Genel Muduirligu Saglik Memuru
126 Vuranel OKAY Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) Sektér Meclisi Bsk. Yrd.
127 Yusuf DEMIRYUREK Tiirk Silahli Kuvvetleri Hv. Sag. Ugvs.
128 Zeynep ATIK GENCER T.C. Gumrik ve Ticaret Bakanhigi GUm. Tic. Denetmen Yrd.
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