SAGLIK BAKANLIGI TIBBI CiHAZ SUBESI-SEKTOR TOPLANTISI RAPORU

27.9.2011
1. TITUBB

a. 28.9.2011 tarihi itibariyle eski stirimi salt okunur hale getireceklerini ve artik yeni
suriimle calismalarin devam edecedini belirttiler.

b. SGK da verilen siirede kendine diisen galismalar yetistiremiyecedine dair bir bildirimde
bulunmadidi icin SGK nin da bu tarihte yeni sisteme adapte olacadini diistiniyorlar.

c. Ben de bu durumun herhangi bir sekilde kaydinda degisiklik yapmak zorunda kalan
firmalar icin ¢ok sikinti yaratacagini belirttim. Onlarda gerekirse tekrar acar kapariz
dediler. Anladigim, bizim {izerimizden SGK yi sikistirmak istiyorlar. TUMDEF'in acele bu
konuda yazi yazmasi gerekir diye disiintiyorum.

d. Bunun disinda her seyin yolunda gittigini bir problem kalmadigini sdylediler. Bize gelen
sikayetleri Ersan Beye verdim. O da hepsine bakti “sorun yok” dedi.

e. SGK enetgrasyonu saglandiktan sonra yine SGK ve bakanligin katilacadi bir tye
toplantisinda sorunlari goriismek lizere bir organizasyon yapmakta fayda vardir.

f.  Onay icin fiyat girilme zorunlulugu bizim igin yok diyorlar ama SGK nin isteyip
istemedigini bilmiyorlar.

g. SGK bu toplantiya katiimadidi icin GMDN, SUT fiyatlarinin arttiriimasi, onayda yasanan
sorunlar icin vs bir bilgi edinemedik. TUMDEF'in acele bu konuyu ele alip ya SGK nin
bu toplantilara katilimini saglamasi veya SGK ile ayri toplanti ayarlanmasini temin
etmesi gerekmektedir.

h. Kullanim klavuzu hazirlanmayacak ama projede her kutucugun yanina bilgi kutucugu
koyup ne istendiginin anlatilmasi varmis. Insallah bir giin devreye girecek.

i.  Yeni sistemde steril Urlnler igin ayr bir kutucuk varmig. Steril malzemesi olanlar bu
kutucugu isaretlemesi gerekiyormus.

j. Uyan/Vijilans icin de bu veritabani kullanilacakmis.

k. Gumriklerle entegrasyon c¢alismalari devam ediyormus.

2. TANITIM YONETMELIGi

a. 17 ulke mevzuatini incelemigler, 11 ini uygun goérip bunlardan yaralanmiglar. Sanirim
ARTED bu konuda onlara yerdimci olmus.

b. Kendileri hala tzerinde calisiyormus. Taslak olusunca bizimle de paylasacaklar.

c. Mimessillerin initelere giriglerindeki kisitlamalar ile ilgili olarak Teknik Servis,
Aplikasyon uzmanlari vs nin bu uygulamam diginda olacagini belirttiler.

d. Hazrliklar yapilirken 6zellikle asagidaki konulari g6z 6niine almalari gerektigini

bildirdim:

i. Ilacta tanitim ydnetmeliginin zaten 15 senedir oldugunu sadece biraz daha
sikildigini, miimessillerinde zaten egitimli oldugunu ekstra sertifika almalarinin
cok sikinti olmayacagini sadece biraz maddi yiik getirecegdini; ancak Tibbi
Cihazda elemanlar da alt yapinin ¢ok zayif oldugunu sektorii zora sokmamak
igin gecis donemini iyi planlamalari gerektigini belirttim.

ii. Halka yonelik cihazlar icin reklam sz konusu olacaksa bunun iyi diisiindlmesi
ve planlanmasi gerektigini zira yerli ve yabanci firmalar arasinda maddi giig
bakiminda yabancilarin lehine rekabet Ustiinligli olacagini belirttim.

iii. Web sitesi lizerinden reklama izin vermek istemediklerini belirttiklerinde yurt
disi érneklerinde firmalarin kendi sitelerinde Uriin ile ilgili detay bilgileri bir
uyari veya sifre karsihiginda saglik personelinin erisimine agik tuttuklarini
bununda biz firmalar igin ok 6nemli oldugunu séyledim.

3. YERLI MALI

a.
b.

Bu konuda sadece bilgilendirme yapmak istediklerini belirttiler.
Genelgenin yaptirmi ¢ok tartisildi ama tam bir seye baglanamadi, Uygulamayanlari
Tedavi Hizmetlerine sikayet edebilirsiniz dediler.

4. EKIM TOPLANTISI

a.
b.

19 Ekimde yapilacak
Glmden
i. Ithalatg, bayi ve parakendecilerin ruhsatlandiriimasi,



ii. Miadi dolan driinlerin 3 ay kala degistiriimek istenmesi olarak belirlendi,
¢. SGK nin katilmi ve GMDN, SUT fiyatlan vs glindeme konulmasi istenmelidir.



