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Saghk Bakanhgi
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

* Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriin Kayit Bilgileri
«  Uriin Takip Sistemi — Amag
Uriin Takip Sistemi - Hedefler

«  Uriin Takip Sistemi - Paydaslar

«  Uriin Takip Sistemi — Kurgulanan Siireg
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Ruhsath Tibbi Cihaz Merkez Sayilari

5345

5542
530 048 580 705
e T
2013 2014

W Optisyenlik Muessesi
B Ortez Protez Uygulama Merkezi
® isitme Cihazi Uygulama Merkezi

UTS Abant Calistayi-10.09.2014



Saghk Bakanhgi
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Tibbi Cihaz Sayilan
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Saghk Bakanhgi
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kozmetik Uriin Sayisi
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Uriin Takip Sisteminin Amaci Nedir? ‘ )-

Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinlerin tekil bazli sUTS
takibi ile;

—ithal edilen Grlnlerin gimrikten
gecisinden itibaren, son kullaniciya kadar
tum sureclerin takip edilmesi

—yurt icinde Uretilen Grunlerin piyasaya
arzindan itibaren, son kullaniciya kadar
tum sureclerin takip edilmesi

—>ihrac edilen Griinlerin sayisal verilerinin
tutulmasi
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Saglk Bakanhgi
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Giivenli Uriine
Erisim

: Etkin Piyasa
Ekonomik ; GoOzetimi ve
Katki : & Denetimi

Politika
Belirleme 1C Sogik Bakanhg
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Giivenli Uriine Erisim ‘ )-

Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tibbi cihaz ve kozmetik trlinlerin Giretim veya
ithalatindan, son kullanimina kadar tiim slireglerinin

takip edilmesiyle guivensiz olan Urinler tespit 7
edilebilecektir. : \/

Hatali, sahte veya bozulmus Grunlerin piyasadaki
A0

dolasimi engellenebilecektir. %

Uriinlere yonelik yapilan test ve kontroller ile nakliye
ve depolama kosullari kayit altina alinabilecektir.

Tibbi cihazlarin envanter, bakim onarim, kalibrasyon
ve garanti slireclerinin dogru bir sekilde takibi
saglanabilecektir.
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Etkin Piyasa Gozetimi ve Denetimi ‘ )-

Tirkiye Illag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Piyasadaki glivensiz Urlnlerin tespiti ve geri
cekme islemlerinin etkin bir sekilde
yapilmasi saglanabilecektir.

Kullanilan drdnlerin nereden temin

edildiginin takibi yapilabilecektir. %

Son kullanicilarin ve vatandaslarin da proje
kapsaminda gelistirilecek uygulamalar ile
(akilh telefonlar wv.s) kullandiklari Grtnler ¥
hakkinda temel bilgilere erisimi saglanacak u
ve geri bildirimler alinabilecektir.

insan marifeti ile yapilan denetimlerin bir
kismi sistem tarafindan anlik yapilabilecektir.
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Politika Belirleme ( )-

Kisa ve uzun vadeli planlamalar yapilabilecek ve
saghk politikalarinin belirlenmesinde
kullanilabilecektir.

Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Uriinlerin tlke ekonomisine katkisi ayri ayri
Olculebilecektir.

Sistemden elde edilecek olan istatistiki veriler ile
uretim ve stok politikalari olusturulabilecektir.

Vicuda implante edilen cihazlar kiyaslanabilecek
ve buna gore politikalar olusturulabilecektir.

G-

Geri 6demede Urin hareketliligi bilgisinin
eksikliginden kaynaklanan sorunlar
cozumlenebilecektir.

Sistemde kayitli olan envanterle birlikte acil ve
olaganusti durumlarda daha hizl ve stratejik
kararlar alinabilecektir.
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Ekonomik Katki ‘ )-

Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kayit disi Uretilen Urltnlerin ve aksesuarlarinin
piyasada dolasimi engellenecektir.

Tibbi cihazlarda kullanilacak yedek parcalarin kJ\/

da takibi yapilacagindan konu ile ilgili sikintilar
cozulecektir.

Firmalar ve sahip oldugu Urinlerin envanter A0
takibi yapilacagindan kacgak trtnlerin dolasima M
girmesinin onlne gecilebilecektir.

Farkli bolgelerde ayni Grinler icin uygulanan
farkh fiyat uygulamalari takip edilebilecektir. Q

Tibbi cihazlarin tretim ve ithalatindaki vergi
politikalarinin belirlenmesine katki
saglayacaktir.
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Paydaslar

Urlinlerin piyasaya arzindan
itibaren takibinin saglanmasi
amaci ile; Uretici/ithalatcl,
distribltor/satici,
kullanici/hastane ve ilgili
kamu kurumlari arasinda bir
iletisim agi olusturmak.

TUBITAK-Bilgem
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KAYIT SISTEMLERI

2

Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

UDI COMPLIANCE DATES

Device identification fuirements on September 247 of the folawing year

2014 2015 2016 2017 2019
Class Ili w
Implants*
Class |l
Class |
All

Lirect marking +2 years

042013

Offical Jouna of the European Union L 17

RECOMMENDATIONS

(OMMISSION RECOMMENDATION
of § April 2013
on 2 common framework for 2 unique device dentification system of medica devices i the Union
(Text with EEA relevance)

(0178
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Daha Etkili Piyasa
GoOzetim Denetimi

Belirlenebilir Saghk
Politikasi

Tiiketici Guvenligi

Hasta Guvenligi

Seffaf Pazar

e
-

Giivenli Uriin Dolasimi
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