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SEKTOR TOPLANTISI
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Toplanti Konusu: Sektor Toplantisi (istanbul)

Toplanti Tarihi: 01.06.2016

Toplanti Saati : 14:30

Massiad Adina Katilmcilar : F.A.Tolga Sozen, V.Cengiz Balgik, Filiz Glindiiz

Kurum Katilimcilar: Ali Sait Septioglu, Yalcin Soysal, Mehmet Bas

Ali Sait bey, toplantini UTS calistay! icinde gerceklestiriimesi ve kurumun ayni tarihlere denk gelen baska
toplantilari olmasi nedeniyle giindemi kisa tuttuklarini, bundan sonraki sektdr toplantisi icin glindem
Onerisi istenmeyecedini toplantinin sadece Denetim-Uyari sistemi ile ilgili yapilacagini bildirdi.

Gilindem:

1. Avrupa Birligi icerisinde revizyon calismalar siiren Medikal Cihaz ve Invitro Diagnostik Direktifleri
dogrultusunda beklenen degisiklikler.

2. Yerli Ureticilerin karsilastigi sorunlar.

3. TITUBB'daki sistemsel iyilestirmeler konusunda son durum.

Bilgilendirme / Degerlendirme :

Giindem1: Avrupa Birligi icerisinde revizyon calismalan siiren Medikal Cihaz ve Invitro
Diagnostik Direktifleri dogrultusunda beklenen degisiklikler.

AB Tibbi Cihaz direktifi yerine gececek AB Komisyonlarinca hazirlanmig, Tibbi Cihaz Regiilasyonu ve Viicud
Digi Kullanilan Tibbi Tani Cihazlan (IVD) Regiilasyonu Onerisinin AB Parlamentosuna sunuldugu ve 2016
yili sonuna kadar Avrupa Parlamentosunda kabul edilmesi beklendigi bilgisi verildi. Yeni dizenlemeler
ilgili teklifin AB parlamentosu tarafindan kabul edilmesinden sonra tibbi cihaz Ureticileri igin 3 yil, in vitro
tibbi tani cihazi Ureticileri icinse 5 yil icinde badlayici hale gelecegi bildirildi. (Ozet bilgilendirme ektedir.)

Bu uyum sirecinde kurumun mevzuatlar, degisiklikler vs. kapsaminda uyum ve uygulama calismalarinda
yine sektdr STK'lari ile birlikte calisacaklarini dile getirerek, ilk 1 yilin uyum siireci olarak gegecedini
sonraki yillarin ise uygulama calismalari ile gecirmeyi disundiklerini ifade ettiler. IVD'ler ile ilgili galisma
gruplar kurulup gerekli durumlarda yurtdisinda arastirmalar yapmayi planladiklarini belirttiler.
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Gilindem2: Yerli iireticilerin karsilastigi sorunlar.

Yerli Ureticilerin yasadigi sikintilarda, dogru satin alma, Griin icerigi Uretime mudahale, Griin kalitesi, yerli
malina gliven, Uriin reddi ve kabullindeki sikintilar vb. konular dile getirildi. Yerli Grinin tim test ve
kontrolleri yapilmis olmasina, tim belgelerinin tam olmasina karsin Doktor, hemsire, kabul komisyonunun
vb. kendi insiyatifleri dogrultusunda Qriini red edebildigi, yerli malina karsi hastanelerin ¢ekimse
davrandigi gibi konular nedeniyle yerli Greticinin maddur oldugu ve yatinm yapmaktan cekinmeye
basladiklar bildirildi.

Ali Sait bey bu konunun direk kendileri ile ilgili olmadigini, talep lizerine TITUBB sistemi icin yerli belgesi
eklenebilmesi igin sistemin diizenlendigini, konunun direk muhatabi olana TKHK vyetkilileri ile birlikte bir
toplanti yapilmasi durumunda kendilerinin de kurum olarak toplantiya katiim gdsterebileceklerini ve
destek olabileceklerini dile getirdi.

Giindem3: TITUBB’daki sistemsel iyilestirmeler konusunda son durum.

UTS sistemine gecileceginden TITUBB icinde zorunlu olmadikca fazla revizyon calismasi yapmayi
distinmediklerini dile getirerek asadidaki diizenlemeleri yaptiklarini bildirdi.

1- Firmalar arasi bayilik islemlerindeki anlik onaylanmasi saglayacak yapi devreye alinmistir.

2- Sistemde (riin liste de yer alan yapilan sorgulamalarda 50 trin sinirinin kaldinilmistir.

3- ITC (Ismarlama Tibbi Cihaz) ekleme ekrani Tibbi Cihaz firmalarina da agiimistir.

4- Sistem ve islem paketi Griinlerin Uretici/ithalatgl ve satici firmalarinin bayilik baglantilari ile ilgili
sliregler tamamlanmistir.

5- Firmalar Ismarlama Tibbi Cihaz ekleme ekraninda 'Nihai Uriin Icin Kullanilan Tibbi Cihazlar'
eklenmeden de KAYIT isleminin yapilabilmesi saglanmistir.

6- Kamu Kurumlarinin ortez-protez merkezi eklenmesi icin gerekli yapi saglanmistir.

7- Sanayi Bakanhginin yiriitmis oldugu yerli malini destekleme kapsaminda 6ngorilen yerli mali
belgesinin eklenebilecedi yapilar gelistirilmistir.

8- Belge ekleme sinirinin yiikseltildigi,

9- EKAP ve MEDULA sistemi ile uyum saglandigi,

Giindeme gelen diger konular;

Biyouyumluluk Testi

Onaylanmis kuruluslarin denetimlerde hem hammadde hem de riin igin biyouyumluluk testi istedigi
glindeme geldi. AB'ye lye tim (lkelerde hammaddeden iiriine kadarki islem igin tek bir biyouyumluluk
testi istendigi bildirildi. Lakin dénem doénem onayl kuruluslarin hammadde Uriine dénistiiginde de {rin
icin bu testi istedigi s6ylendi.

Bu kapsamda eder hammadde Uriine donisirken biyouyumlulugu degisiyorsa Uriin icinde bu testin
istenebilecegdini lakin eger hammaddeden (riine kadarki islemlerde biyouyumluluk degismiyorsa tekrar bir
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test istenmemesi gerektigi vurgulandi. Kurum bu tarz sorun yasayan firmalarin kendilerine bilgi vermesi
durumunda AB'ye sunarak goriis isteyebileceklerini bildirdi.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi

Bir toplanti katiimcisi tarafinda; Kalitesiz Griinden daha énemli diger bir konunun da kacak ve sahte Griin
oldugu dile getirilerek bu konuda bir an 6nce Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda Yetki Belgesi almamis
firmalar icin gerekli islemlerin ve denetimlerin yapilarak gerekiyorsa bu firmalarin kapatilmasi gerektigi
dile getirildi.

Ali Sait Septioglu, Yonetmelik geregi yetki belgesi almamig firmalarin kapatiimasi igin bu giin hemen
isleme baslayabilecekleri, lakin Is Yeri Acma ve Calistirma Ruhsati nedeniyle Yénetmelik geregini yerine
getirmeyen cok fazla firma oldugunu ifade etti. Toplantidaki diger STK yoneticileri de; islemlerini bu
nedenle tamamlanmayan firmalar icin bir ¢dziim bulunmasi gerektigi ve firmalarin kapatiimasinin hizmet
acisindan da sorun yaratacagini belirterek, heniiz kapatma isleminin yapilmamasi gerektigini dile getirdi.
Ruhsat konusuna bir an 6nce ¢dziim bulunmasi gerektigi vurgulandi.

Ali Sait bey, Is Yeri Acma ve Calistirma Ruhsati alamayan firmalar icin Yénetmelik degisikligi (ne sekilde
dizenlendigi hakkinda kesin bir bilgi olmasa da) vyapildigini, imzaya gonderildigi ancak Saglk Bakaninin

dedismesi nedeniyle bu konunun biraz daha bekleyecegini ve toplantidaki STK yetkililerinin de bildirdigi
goriis Gzerine su anda firmalar icin kapatma islem yapiimayacagini soyledi.

Massiad; Haziran 2016
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