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AY GURBUZ

UTS projesini, tilkemizde iiretilen ve
yurt disindan ithal edilen tibbi cihaz ve
kozmetik Grtnlerin kayit altina alindigi,
Uretim ve ithalat asamasindan baslayarak,
tedarik zinciri boyunca satilip kullanildigi
yere kadar takip edilebilmesinin amaclan-
digi web tabanli ulusal bir yazilim projesi
olarak tanimlayabiliriz.

Tibbi cihazlar icin, 12.06.2017 tarihinde
kayit bildirim stirecine acilan UTS'de Tekl
Uriin Takip streci, 11.09.2017 tarihi iti-
baryla optik Uriinlerde, 02.07.2018 tarihi
itibariyla Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi kapsamindaki tibbi
cihazlarda ve 01.10.2018 tarihi itibariyla
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki
sinif Il risk diizeyine sahip tibbi cihazlarda
tekil takip strecleri baslatildi. Turkiye lac
ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun son duyurular
dogrultusunda, seker 6lciim cubuklar ve
inslin kalemi igne uclari icin 01.02.2019
tarihi itibaryla, diger tibbi cihazlar icin
ise 01.03.2019 tarihi itibariyla tekil takip
islemlerine baslanacak. ilan edilen tarihler
itibariyla tekil takibi baslatilan Grinlerin

UTS RAKAMLAR

UTS'ye Kayith Firma Sayisi: 40.005

UTS’ye Kayith Belge Sayisi: 197.579
UTS’ye Kayith Uriin Sayisi: 3.323.130
UTS ye Kayith Tekil Uriin Sayisi: 56.805.124
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Vatandas odakli
bir e-devlet uygulamasi

Urin Takip Sistemi Projesi, vatandas odakli hizmetler sunan bir
e-devlet uygulamasi. Tum tibbi cihazlarin ve kozmetik Grinlerin Gretim
bandindan, satilip kullanildigi yere ve hastaya kadar takip edilebilmesini
saglayacak bir sistemin gelistirilmesi hedefleniyor. UTS kullaniminda
ortak kazanim, izlenebilir glivenli Griine erisim olacak.

SUTS

URUN TAKIP SISTEMI

UTS Uzerinde (riin hareket bildirimlerinin
gerceklestirilmesi gerekiyor. Seker dlcim
cubuklari ve instlin kalemi igne uclari icin
30.04.2018 tarihi itibariyla, diger tibbi
cihazlar icin ise 31.10.2019 tarihi itibariyla
tekil hareketliligi baslamamis Grinler sag-
lik hizmet sunumunda kullanilamayacak.
Diger tibbi cihazlann tekil takip strecleri
ile ilgili olarak takip seviyesi calismalar
devam ediyor.

Onemli bir konu da; tibbi cihaz satisi ve
dagitimi yapan diger kuruluslarin UTS'de
firma kayitlarinin bulunmasi gerekmekte
olup; firmalar tarafindan Urln satisi/dagi-
timi yaptiklari muhataplarinin kayitlarinin
olup olmadiginin kontrol edilmesi ve kayd!
bulunmayan firmalara tibbi cihaz satis ve
dagitimi yapilmamasi gerekiyor. Sektor

firmalarinin sorun yasamamasi icin ku-
rum duyurularini yakinda takip ederek,
bu duyurular dogrultusunda calismalarini
yapmasi 6nemlidir.

Urtin Takip Sistemi Projesi, mevzuat
yani yonetmelikler kapsaminda bulunan
tim tibbi cihazlan ve kozmetik Griinlerini
TITUBB'da oldugu gibi “kayit” anlaminda
kapsiyor. UTS, “Tekil Takip Hareketleri” ise
Urtnleri kademeli olarak kapsayacak. Bu
konuda TITCK'nin duyurulan mutlaka ta-
kip edilmeli. Oncelikle tekil takip stirecine
girmemis Urdnler belirttigim Uzere kade-
meli olarak takibe girecek. Bunun disin-
da, toplamda sekiz ana moduilden (grup)
olusan UTS projesinde, TITCK 2019 yili
icinde Klinik Muhendislik ana modulin(
de agmayi planliyor. Klinik Miihendislik ise
genel olarak Bakim ve Onarim Yénetim,
Kalibrasyon Yonetim, Teknik Personel Yo-
netim, Teknik Servis Yonetim, Kalibrasyon
Kurulusu Yénetimi gibi alt modullerden
olusacak. Yani tibbi cihazlara iliskin yapilan
tum islemlerde kayit altina alma ve takip
bu asamada da olacak.

SEKTORDEKiI TUM PAYDASLAR
BU PROJEDEN ETKILENECEK
Uriin Takip Sistemi Projesi, sadece (ire-
ticileri etkilemiyar, aksine bu sektérdeki
tlm paydaslar bu projeden etkilenecekler.
"Ekonomik operattrler” dedigimiz, itha-
latcilar, dagiticilar, bayiler ve alt bayiler,



hatta hastaneler, yani tim tedarikciler
bu sistemden etkilenecek ve bu sistemi
aktif olarak kullanacak. Bu nedenle Uretici
ve tedarikcilerin, 6zellikle UTS nin Griin
haraket bildirim stirecleri icin altyapilarini
bir an énce tamamlamis olmalar gere-
kiyor. Burada Gc turli veri girisi ydntemi
bulunmakta; “web arayuziu”, “Excel ile
veri yUkleme" ve son olarak da “sistem
entegrasyonu”. Sistem entegrasyonunda,
firmalarin web servisleri aracihigi ile kendi
sistemlerini (SAP Logo gibi) UTS'ye enteg-
re etmeleri séz konusu. Birinci ve ikinci
yontem uygulanmasi pratikte zor olan bir
yontem. Bu nedene firmalara bir an 6nce
sistem entegrasyonunu yapmalarini éneri-
yoruz. Bunun icin donanim ve teknik alt-
yap! yaninda organizasyonel olarak gerekli
insan kaynagini saglamalar gerekecek.

Bu kapsamda Uretici ve tedarikcilerin
yasamakta olduklari sorunlarin coézuimu ve
iyi bir uygulama olusturulmasi adina SAM
calisma grubunda SAM-IT adina bir alt
grup olusturduk. Bu alt calisma grubumuz
periyodik olarak toplaniyor, deneyimlerini
paylasiyor. Ayrica TUBITAK-BILGEM Yazi-
lim Teknolojileri Arastirma Enstitiss (YTE)
ile birlikte calisiyor.

UTs TUM PAYDASLARA SEFFAF
OLARAK DESTEK VERECEK

Uriin Takip Sistemi Projesi icinde tibbi
cihaz denetimiyle ilgili olarak, "Olumsuz
olay” bildirimlerinin sonucunda gercek-
lestirilen faaliyetlerinin ve sonuclarinin
kayit altina alinmasl, sonuc/dizeltici faa-
liyet raporlarinin olusturulmasi ve gecmis
bildirimlere iliskin bilgilere ulasilmasina
olanak saglaniyor. Ayrica UTS'deki hareket
bildirimleri icerisinde denetimle baglantil
olarak “Geri Cekme" gibi islemleri de ta-
kip edilebilecek. Ozetle, piyasada yapilan/
yapilacak denetimlerin hafizasi ve veri
kaynad olarak UTS tim paydaslara seffaf
olarak destek verecek. Bununla birlikte,
ariin guvenliginin 6n plana ciktigi, tim
dunyada konuyla ilgili cesitli énlemlerin
alindig ve sistemlerin tasarlanmaya ca-
lisildigl bu donemde; UTS'nin faaliyete

UTS KAZANIMLARI

Etkin
Denetim

‘Guivenli
Urline Erisim

gecmis, yasayan bir uygulama olmasi diger
Ulkeler tarafindan dikkatle izleniyor ve 6r-
nek aliniyor. Bu durum tlkemiz acisindan
gurur verici.

UTS portah Gzerinde yer alan kilavuzlar,
TUBITAK tarafindan hazirlanan yardim vi-
deolari ve TITCK tarafindan yapilan egitim
toplantilar oldukca yararli ve bilgilendirici
kaynaklar. Bu konuda firmalari ve kulla-
nicilarl adim adim yénlendiriyor. Ayrica
portaldeki sikca sorulan sorular bélumi
de kullanilabilir. Diger e-devlet uygulama-
lari ile entegre olmasi da UTS sistemine
basvuru ve kayit streclerini dnemli élctide
kolaylastiryor. UTS kullanici kilavuzu ve
basvuru rehberi olmasi anlaminda hazir-
lanan, ayri bir kilavuz da su anda STK,
TITCK ve TUBITAK tarafindan ortak bir
platformda calisilisiyor. Bu glne kadar
sistemi kullanan ve gerek kayit gerekse
diger islemlerde yasanan bazi aksaklilan
en aza indirmek icin rehber niteliginde
olacak. Bunun disinda, MASSIAD olarak
yelerimiz arasinda olusturdugumuz bir

UTS'NiN FAYDALARI

UTS’nin amaci ve faydalarim
su sekilde siralayabiliriz:

» Hasta gtivenliginin saglanmasina kat-
kida bulunmak

e Tibbi cihazlarin ve kozmetik trinlerin
izlenebilirligini saglamak

e Denetim hizmetlerinin saglikli ve et-

kili sekilde Ulmesini saglayacak

bir altyapr olusturmak

Saglhk Kayit Disi
Politikalarinin Ekonomi ile
Belirlenmesi Miicadele

WhatsApp UTS destek grubumuz var.
Buna benzer sorulari olan dyelerimizle
deneyimlerimizi paylasiyor ve kendilerini
uygun sekilde yonlendiriyoruz.

UTS, ECZACILAR ACISINDAN
TANIDIK BiR SiSTEM

Ote yandan eczacilarimiz da bu sistem
icinde yer alan paydaslar. CinkU bazi tibbi
cihazlar da eczanelerde satilabiliyor. Ana
kullanicilar, tibbi malzeme tedarikcileri,
saglik hizmet sunuculari, Greticiler, Sosyal
Guvenlik Kurumu, Gmrik ve Ticaret Ba-
kanhgi, Kamu Ihale Kurumu, vatandaslar
ve bu sekilde uzayip gidiyor. UTS tim tibbi
cihazlarin kayit ve takibini kapsadigi icin
paydaslari da bir o kadar kapsamli. UTS
benzeri olan ITS sistemini eczacilar daha
onceden kullanmaya, hatta sistem ile ilac
takibi hareketlerini de yapmaya baslamis-
lardi. Dolayisiyla UTS sistemi eczacilara
oldukca tanidik gelecek bir sistem. UTS
kullaniminda ortak kazanim izlenebilir
guvenli Griine erisim olacak.

e Tibbi cihazlarin ve kozmetik CGriinlerin

kullanimi sirasinda ortaya cikabilecek

tehlikelere karsi idare’nin hiz
lem almasini saglayacak bir altyap!

olusturmak

yapiima
ekonominin dnlenmesine k
bulunmak.
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