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TIBBI CIHAZ URETICI VE
TEDARIKCILERI DERNEGI

TURKIYE ILAC VE TIBBI CiIHAZ KURUMU
STK
SEKTOR TOPLANTISI

Sayfal/4

Toplanti Konusu: Sektdér Toplantisi
Toplanti Tarihi : 23.02.2017
Toplanti Saati : 15:00

Massiad Adina Katihmcilar : F.A. Tolga Sézen, A.Esmeray Giirbiiz, ilker A. Yiimaz

Gilindem Maddeleri

1. Medikal grade PVC basta olmak Uzere tibbi cihaz hammaddelerinin tGlkemizde Uretimi
icin  mevcut tluketim potansiyelimizin tespit edilmesi ve muhtemel hammadde
ureticilerimizin bu konuda yonlendiriimesi.

2. Allogreft bagvuru surecinin yeniden degerlendiriimesi.

3. MDD 93/42/EEC revizyonu ile Ulkemiz Tibbi Cihaz Direktifinde degisim yada revizyon
konularinda bilgilendirme.

4. UTS ile ilgili aktivasyon sorunlarinin ele alinmasi.

Bilgilendirme / Degerlendirme :

ALi Sait Septioglu, toplanti baglangicinda, toplantilarda bizlere aktarilan bilgilerin sektor ile

az paylasildigini ve sektorden sikayetler geldigini belirtti.

PETKiIM sunumu
TITCK tarafindan toplantiya davet edilen, PETKIM yetkilileri, “Medikal Paketleme igin

Petrokimyasal hammaddeler” isimli sunum yaptilar.
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Ali Sait Septioglu, “Yerellesme” kapsaminda, yurtdigsindan ithal edilen hammadeler igin
aslinda alt yapinin mevcut oldugunu belirtti. Ancak PETKIM, Tolga Sézen’in bahsettigi,
hammadde standartlarini karsgilayip karsilayamayacaginin sorgulanmasi gerektigini de
belirtti. TUMDEF, Dogan Ay yapmak istedigi yerli iretim projesinden istedigi kalitede

hammadde temin edemedigi i¢in vazgectiginden bahsetti.

PETKIM yetkililerinin iletisim bilgilerini istedi ve sektor beklentilerini konusmak igin PETKIM
tesislerinin ziyaretini gindeme getirdi. Bu ziyaretin sektor fuari dncesi mi, yoksa sonrasi mi
olmasi gerektigi konusuldu. Ayrica PETKIM ‘in mutlaka TUYAP fuarinda yer almasi

gerektigini soyledi.

Ali Sait Septioglu, yerellestirmede ikinci fazin “medikal hammaddenin de vyurticinden

temini” oldugunu belirtti.

Allogreft liriinleri giindemi ORDER tarafindan sunulmustur.

Allogreft riinleri ile ilgili olaraka TITCK ‘dan, Aslihan Agca, piyasadaki 21 Allogreft
firmasinin 15 ‘nin Ruhsat bagvurusu oldugunu, kalan 6 firmanin hi¢ basvuru yapmadigini
belirtti. Dosyalarin genelinde 6n basvuru ve Ruhsat basvurusu eslemede sikintilarin

oldugunu sdyledi. Ozellikle Griin gruplarinin tanimlanmasinda sorun yasandigini vurguladi.

MDD ve IVD Direktif degisiklikleri bilgilendirmesi

Tibbi Cihaz Onaylanmig Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskani Asim Hocaoglu,
MDD ve IVD direktiflerinde nelerin degisecegini, sektérin nelere dikkat etmesi gerektigini
ve TITCK nin neler yaptigini anlatti ve sunum yapti.
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Avrupa’ da, Ismarlama Cihazlar hari¢ tim malzemeler, artik MDD kapsamina alinacak.
Direktif degisiklikleri 2017 iginde yayinlanacak , ancak uygulama 2020’ de baslayacak,
hatta +2 da ek sure verilebilecek.

Asim bey, bakanhgin c¢alismalara yodun sekilde devam ettigini, Avrupa Direktifleri
yayinlandiktan 6 ay sonra da TITCK'nin yayinlayabilecegini belirtti.

Klinik caligmalarin ciddi derecede onem kazandigi ve dolayli yoldan klinik c¢alisma
yapilmasinin zorunlu oldugu konusunun altini gizdi..

Onaylanmis kuruluslarin tim yetkileri, 2020°de iptal edilecek ve yeni mevzuata uygunlugu

denetlendikten sonra onaylanacak.

UTS aktivasyon siiriimii

UTS sisteminde 5112 firmadan 877 tanesi aktive olmus.

Ali Sait Septioglu, TITCK'nin en ge¢ Haziran ayinda gercek ortama gecirmeyi
planladiklarini ve beklemenin tamamen TITCK’nin disinda oldugunu belirtti.

Yazihmin tamamladigini ancak diger kurum ve kuruluslarla entegrasyon konusunda
sorunlarin oldugunu ve ¢ozulmeye c¢ahisildigi belirtildi.

SGK ve KiK uyarlamalari heniiz tamamlanmadigindan gergek ortama gegcilemedigi iletildi.
SGK ile 6nimuzdeki hafta toplanti planlanmis.

Bir siredir TITUBB'da siiregelen kesintinin sebebinin destek veren firma ile anlasmanin

bitmis olmasi oldugu belirtildi.

Ozellikle CE belgesi onayi, gecen haftadan bu yana alinamiyor. EYS sisteminde sorun
oldugu MASSIAD tarafindan, dile getirildi.

ESBIS ‘e kayitli, Sahis firmalarinin MERSIS numarasi olmadigindan UTS kaydinda sorun

yasanmakta oldugu belirtildi. Ersen Bey, bu durumu asabilmek i¢cin TITCK Gimriik ve

Ticaret Bakanh@ ile irtibatta olduklarini bildirdi. Bunun yanisira, Kozmetik Grinler UTS

FR.05.03.06 Rev. Tarhi 01.12.2015 Rev.00



MA~SIAD!

TIBBI CIHAZ URETICI VE
TEDARIKCILERI DERNEGI

TURKIYE ILAC VE TIBBI CiIHAZ KURUMU
STK
SEKTOR TOPLANTISI

Sayfa4/4

gercek ortaminda olan ESBIS firma sorgulamasinin, Tibbi Cihazlara da gegcirilebilecegini

soyledi.

Adi ortakhk firmalarinin aktivasyon sorunu iletildi. Bu firmalarin Tuzel kisilikleri olmadigi
icin, MERSIS ‘te kayitlari yapilamiyor. Dolayisiyla da UTS firma aktivasyonu yapilamiyor.
Ersen bey, bu tip ortakliklarin Maliye’ye tim bildirimlerini yaptiklarini ancak diger
yukumlalikler acgisindan herhangi bir yaptirm olmadidini belirtti. Bu tip ortaklikta
sorumluluk, ortaklik yapan sahislar Gzerinde oldugunu belirtti. Ersen bey, ¢6zim igin
VEDOP sisteminden sorgulama yaptirabileceklerini belirtti. Sektérden bu konuda ¢6zim

onerileri olmasi halinde TITCK’ya iletiimesi talep edildi.

Ali Sait Bey, Uriin Kayit Sistemi ile ilgili hazirlanmakta olan mevzuat calismasinin
tamamlandigini ancak henuz kendisinin gorusune gelmedigini belirtti. Kendisine geldikten
ve ekibi ile son halini olugturduktan sonra taslak versiyon olarak sektor gorusune

sunulacagini belirtti. Resmi Gazete’de dogrudan yayinlanmayacak.

Tolga Bey, bazi standartlarin Turkge cevirilerin olmamasi nedeniyle Ureticilerin sorun
yasadigini iletti. Bir sonraki toplantiya TSE’nin davet edilmesi ve c¢evirisi olmayan

standartlarin TITCK’ya liste halinde bildirilmesi konusuldu.

Massiad; Subat 2017
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