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UYELERE YONELIK CALISMALARI

1- Uye lliskileri
- 30 Mart - 02 Nisan 2017 - Tiiyap 24.Ekspomed/Labtek Fuarlarina dernek
tiyemiz 38 firma katilim saglamistir. Baskanimiz ve YK iiyelerimiz Fuara

katilan tiim tiye firmalarimiz1 standlarinda ziyaret etmistir.

2- Tamitim, Motivasyon ve Uye Bilgilendirme Toplantisi
- 11.03.2017 tarihinde ITO Cemile Sultan Korusunda iiyelerimize yonelik
kahvalti ve bilgilendirme toplantisi yapilmistir.
- 28.10.2017 tarihinde ITO Cemile Sultan Korusunda iiyelerimize yonelik

kahvalt1 ve bilgilendirme toplantis1 yapilacaktir.

3- Mevzuat ve Uygulama Egitimleri
- SGK Ayaktan Tedavi Tedarik¢i Sozlesmesi kapsaminda Istanbul'da egitim
diizenlenmistir. Tekrar1 diistintilmektedir.
- UTS (Uriin Takip Sistemi) kapsaminda Istanbul'da egitim diizenlenmistir.

Tekrar1 diisiiniilmektedir.

3- Sektorel Egitimler
- MDD 2007/47/EC- M.D. Regulation (taslak) Yenilikleri (12.01.2017)
- 1SO 13485:2015 Tibbi Cihazlar Igin KYS'nin Getirdikleri (14.02.2017)
- T1bbi Cihazlar I¢in Teknik Dosya Hazirlama (13.03.2017)
- Tibbi Cihazlar direktifi Klinik Beri Degerlendirme (20.04.2017)
- Risk Analizi Egitimi (10.10.2017)

Sektoriimiize yonelik teknik ve kisisel egitimler devam edecektir.
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5- I"Jyelerle aktif, dinamik;, iliskiler ve nitelikli bilgi aktarimi

- Sektor ile 1ilgili bilgilendirmeler diizenli olarak sirkiiler ile {iyelere
yapilmakta olup duyuru ve haberlerimiz www.massiad.org.tr web sayfamiz

da yaymlanmaktadir.

- Tarafimizdan talep edilen konularda yazihh veya sozlii bilgilendirmeler

verilmektedir.

- Sektore ait firma, ¢alisan ve {iriin bilgilerinin bir veri tabaninda toplanmasi
icin AKKARINCA dernek programi alinmis, sektore ait bilgileri bu sistem
lizerinden tutulmaya baslanmis ve giincellemeler devam etmektedir. Su an

sektore ait yaklasik 2500 iletisim bilgisi veri tabanimizda bulunmaktadir.

- UTS kapsaminda UTS WhatsApp Destek grubu kurulmus, dernek
danismanlarimiz uygulama  konusunda gelen sorulari  yanitlayarak

firmalarimiza destek vermektedir.

- Yonetim kurulu toplantilarimiz tiim tiyelerimize acik olup isteyen {iyemiz

toplantilara katilim saglayabilmektedir.
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YENI UYE KATILIMI

18 iiye girisi olmustur. (5 Gergek / 13 Tiizel Uyelik)
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Turgut Ersahin - G.Z.T. Kimya San ve Tic.Ltd.Sti.

Yasemin Koybasi - Hayat Kimya A.S.

Mehmet Yalgintas - Gamma Pak Sterilizasyon San.ve Tic.A.S.
Zeynep Yemis¢i - Bigcakgilar Tibbi Cihazlar San.ve Tic.A.S.
Ali Ulvi Adibelli - Sel Tibbi Malzemeler San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ece Tibbi Cihazlar Ve Medikal San.Tic.A.S. (Tizel)

Melekirmak Saglik Uriinleri Tas. Gida Teks. San ve Tic. Ltd. (Tiizel)
Diinya Medikal Ve Elektronik San.Tic.Ith.Ihr.Ltd.Sti. (Tiizel)

Amphi Medikal Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. (Tiizel)

Nurel Medikal San. ve Tic.A.S. (Tiizel)

Meril Tibbi Cihazlar Imalat Ve Tic.A.S. (Tiizel)

Eip Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S. (Tiizel)

Olgun Medikal Ins.ve Tic.Ltd.Sti. (Tiizel)

Liba Laboratuarlar1 A.S. (Tiizel)

Sem Laboratuar Cihazlar1 Pazarlama San. ve Tic. A.S. (Tiizel)
Intersurgical Medikal Uriinler Ticaret Limited Sirketi (Tiizel)

Vita Tibbi Cihazlar Medikal Saglik Uriinleri San.ve Tic.Ltd.Sti. (Tiizel)
Diinya Ticaret Danis. Medikal Bilgisayar Gida Uriinleri I¢ ve Dis Tic. Ltd.Sti.

7 tiye firma/sektor degisikligi nedeniyle kendi talepleri ile ayrilmistir.
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SEKTORUMUZ iCIN YAPILAN

ONEMLI GIRISIMLERE ORNEKLER

- Kamu-Universite hastaneleri geciken alacaklar ile ilgili siz iiyelerimizle yaptigimiz
fatura bazli ¢aligmalar ilgili tim kurumlara iletilmis ve her platforma sorun dile

getirilmistir.

Son olarak; Sektoriin en oncelikli sorunu olan 6demeler i¢in, Cumhurbaskanligi
Ekonomi Izleme ve Koordinasyon Baskanligi Baskanm1 Hakan Yurdakul ve
Cumhurbagkani danismani1 Miicait Arslan'dan Saglik Platformu adina randevu talep

edilmistir.

Bu konu da gelismeler hakkinda bilgilendirme yapilacaktir.

- Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi kapsaminda yasanan sorunlar ve Yonetmelik revizyonu taleplerimiz
yapilan TITCK sektdr toplantilarinda giindeme getirilmis olup en son Temmuz

2017'de kuruma resmi olarak ta bildirilmistir.

- Sektor Sorunlar1 kapsaminda ilgili kurumlara sektér sorunlari raporlar

gonderilmektedir. (SGK-TICK-TKHK-MALIYE Bakanlig1 vb)

- Serbest Satis Sertifikalarinin yillik fiyatlar: ve siireleri ile ilgili TITCK'na yapilan
yazili talebimiz dikkate alinmis ve sertifika fiyatlarinda indirim yapilarak 2017
yilinda fiyat artis1 yapilmamus, Sertifika siireleri 3 yila ¢ikarilmistir.
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- UST (Uriin Takip Sistemi) kapsaminda sistem acildigindan sektoriin sorun
yasamamas1 icin STK'lar tarafindan SAM-UTS ¢alisma grubu kurulup TiTCK-
TUBITAK ile ortak calisma yapilmasi saglanmustir.

- Sektérii ilgilendiren Standartlarin saglanmas: i¢in TITCK'na miiracaat edilmis,

bilgiler saglandigindan iiyelerimiz ile paylasilacaktir.

- UTS ve SGK Sézlesmesi kapsaminda talebimiz {izerine egitimler diizenlenmistir.

Oniimiizdeki dénemde de bu egitimlerin tekrarlanmasi planlanmaktadir.

- Piyasa Gozetim ve Denetimi / Uyar1 Sistemi bilgilendirme toplantis1 i¢in
calismalar baslamis olup Oniimiizdeki giinlerde TITCK isbirligi ile egitimler

diizenlenecektir.

KURUM TOPLANTILARI VE CALISMALAR

- Tiirkiye Ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu ile rutin Ayhk Sektdr toplantilari
yapilmaktadir.

- UTS kapsaminda Tiirkiye Ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu - TUBITAK ve SAM-UTS
calisma grubu ile aylik toplantilar yapilmaktadir.

- UTS web servisleri entegrasyonu konularii ¢alismak ve sektorle bilgi paylasimimda
bulunmak amaciyla, SAM-UTS platformunun alt ¢alisma grubu olarak olusturulan

SAM-IT doénem iginde 4 toplant1 yapmis olup toplantilar devam etmektedir.
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- Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yapilan 2017/745 Medical Device
Regulation (MDR) terciimesi kontrolii Kurum ve sektor temsilcileri ile olusturulan
calisma grubu tarafindan her hafta 2 giin toplanilarak yapilmakta olup Aralik 2017 yil
sonuna kadar tamamlanmasi planlanmaktadir. Ayrica terclime kontroliinden sonra
dernek olarak sektoriin 2017/745 Medical Device Regulation uyumu kapsaminda

egitimler diizenlenmesi planlanmaktadir.

- Saglik Bakami katilimi ile SEYK - Tibbi Cihazlarda Yerlilestirme toplantilari

yapilmis ve ¢alismalar devam etmektedir.

- Saglik Bakani katilimu ile yapilan Sektdr Toplantisinda Kamu-Universite hastaneleri
geciken alacaklar1 kapsamin da siz degerli {yelerimizin bilgilendirmeleri
dogrultusunda yapmis oldugumuz calismalar Bakan beye sunulmustur. Sektoriin

odemeler konusundaki sikintilar1 aktarilmistir.

- Yatirim Modelleri Dairesi ile Startup firmalarinin belirlenmesi ve desteklenmesi igin

yapilacak ¢alismalar kapsaminda toplantilar yapilmis ve ¢alismalar devam etmektedir.

- TKHK Siniflandirma Sisteminin Sektor ile Paylasim Toplantilar1 ve Biyomedikal
Metroloji Parametreleri ve Biyomedikal Tibbi Cihaz Simiflandirma calismalari

yapilmistir.



MASSIAD BULTENI

- TOBB, IKMIB, ISO ve ITO rutin toplantilarina Yénetim temsilcilerimiz katilim
saglamaktadir. Sektoriin KDV sorunu, geciken édemeler sorunu ve tiim kurumlara ait
genel sorunlarimiz paylasilmis ve bu kurumlar araciligi ile de ilgili kurumlara

iletilmesi saglanmustir.

- Sosyal Giivenlik Kurumu ile goriis aligverisinde bulunulmak iizere toplantilar

yapilmis ve sektor "Saglik Platformu" tarafindan temsil edilmistir.

- Diger STK'larin diizenledigi toplantilara katilim saglanip dernek goriislerimiz

paylasilmakta, goriis alisverisinde bulunulmaktadir.

- KIK Mevzuat Degisikligi , Mal Alimi Ihaleleri Yénetmeligi ile ilgili caligmalar
TUMDEEF araciligs ile ilgili kurumlara iletilmistir.

- Istanbul 1 Saglik Miidiirliigii ile belli donemlere Tedarik¢i Sozlesmesi ve Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda goriismeler yapilmis, ortak

sorunlar paylasilmstir.

Diger bir ¢ok ilgili kurum ile gerekli durumlarda goriismeler yapilmaktadir.

Tim bunlarin yaninda kurumlar tarafindan goriis istenen tiim konularda siz
tiyelerimizden goriis alinarak ilgili kurumlara iletilmis ve bu calismalar devam

edecektir.
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SPONSORLUK

ANA SPONSORUMUZ

Tiimdef-ReedTiiyap arasinda; Ekspomed/Labtek Fuarlar1 kapsamindaki sozlesme

2020 yilina kadar yapilmustir.

22-25 Mart 2018 tarihinde gergeklesecek Expomed Fuarr’nda bu sene ilk defa 2.
Salonda yer alacak Inovasyon Alami, medikal sektor icin ilgiyle izlenecek bir
platform olacaktir.

Hizli biiylime i¢in tasarimlanmis, teknolojiyi sunan ve kullanan, genis kitlelere hitap
eden ve sundugu hizmeti kullaniciya ulastiran, ihtiyac gideren, yeri geldiginde ihtiyag
haline doniistiiren, siireklilige sahip ve gelismeye ve gelistirmeye miisait girisimci

fikirler Expomed “Inovasyon Alami”nda fuar ziyaretcileri ile bulusacaktir.
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COZUM ORTAKLARIMIZ

1-Kalite Yonetim Sistemi konusundaki denet¢i ve uygunluk degerlendirme firmasi
olan Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. 2008 yilindan beri ¢6ziim ortagimizdir.
Massiad iiyelerinin hizmetleri kapsaminda her tiirlii sorununa cevap vererek, ¢éziimler

uretmektedir.

2- 4M Damismanhk Tic. Ltd.Sti. {iiyelerimize yonelik 6zel fiyatlh Damismanhk

Hizmeti kapsaminda ¢6ziim ortakligi hizmet vermektedir.

3- DELTAMED Ajans ve Dil Hizmetleri Ltd.Sti. liyelerimize yonelik 6zel fiyath
Tibb1 Cihaz Uyan Sistemi ve SGK Geri Odeme Basvuru dosyasi hazirlanmasi

kapsaminda ¢oziim ortaklig1 hizmeti vermektedir.

4- Avcilar Sigorta Aracihik Hizmetleri Ltd.Sti. {yelerimize yonelik 6zel fiyath

genel sigortalar kapsaminda ¢6ziim ortaklig1 hizmeti vermektedir.
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BASIN MEDYA

MedikalNEWS Dergisi, Diinya Gazetesi - Saghk Eki, MedikaPlus Dergisi

gibi sektorel mecralarda dernek yonetimimizin roportajlart yayinlanmaktadir.

MedikaINEWS dergisinde her ay MASSIAD reklami yaymlanmaktadir.

SEKTOREL DERNEKLERLE iLiSKIiLER

Saglik Bakanlig1, Maliye Bakanligi, Tiirkiye Ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK),
Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK), Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (TKHK) gibi
sektoriimiizii ilgilendiren kamu kurumlar1 nezdinde yapilan girisimlerde ve kurumlar
tarafindan istenilen ¢alismalarda STK’larin olusturdugu "Saglik Platformu" ile ortak

calismalar yapilarak degerlendirilmekte ve sunulmaktadir.

Org.

- SUT ¢alismasi, kurumlardaki sorunlar ile ilgili bildirimlerin ortak verilmesi,
- UTS (Uriin Takip Sistemi) ortak ¢alismalar,

- Sektorel toplant1 ve egitim taleplerinin ortak verilmesi gibi.

- Genel Sektor sorunlarinda ortak ¢alisilmasi.
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MARMARA BOLGESI TICARET VE SANAYI ODALARI MESLEK
KOMITELERI iLE iLETIiSIiM

Dernek Baskanimiz F.A. Tolga Sozen Istanbul Sanayi Odas1 Meclis Uyesi ve
20.Grup Meslek Komitesinde, Istanbul Saghk Endiistrisi Kiimelenmesi kurucu
tyeligi

Dernek Baskan Yardimeimiz Celal Sadrettin Dai Thracatcilar Birliginde,

Disiplin Kurulu Uyemiz Kazim Eryasar TOBB Medikal Sektér Meclisi Baskan
Yardimeist ve Istanbul Ticaret Odasi1 8 no’lu fla¢ ve Tibbi Cihaz Meslek

Komitelerinde,

Disiplin Kurulu Uyemiz V.Cengiz Balgik bey Istanbul Ticaret Odasi 8 no’lu ilag¢
ve Tibbi Cihaz Meslek Komitesinde

gorev almakta olup sektore ait tiim sorunlar bu kurumlar ile de paylasilmaktadir.

TiCARET VE SANAYI ODALARI iLE SEMINER ORGANIZASYONLARI

Dernegimizin yapmis oldugu bazi toplantilara, mevzuat ve sektorel egitimlere lojistik

destek Istanbul Sanayi Odasi ve Istanbul Ticaret Odasi tarafindan saglanmustir.
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KUMELENME CALISMALARI

‘ISTANBUL SAGLIK ENDUSTRISI KUMELENMESI (ISEK) olusumunda
federasyonumuz, dernegimiz ve i¢inde dernek iiyesi firmalarinda bulundugu 100
istiinde firma, 3 kamu temsilcisi, 11 kurulus ve 17 arastirma merkezi ile

calismalarma devam etmektedir.

ISEK - istanbul Saghk Endiistrisi Kiimelenmesi Projesi 2 Mayis 2017 tarihinde
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg ile Teknopark Istanbul arasinda imzalanan

proje s0zlesmesi ile resmiyet kazanmustir.

Sektoriin gelisimi ve ortak ¢alisma i¢in tiim firmalarimizin bu olusum i¢inde olmasini

Oneririz.
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Degerli Uyemiz;

Sektoriiniiz zor bir donemden ge¢mektedir. Bu sorunlar hepimizin ortak sorunlaridir. Biz
STK'lar olarak olusturdugumuz "Saglik Platformu" olarak tiim sorunlarimizi ortak bir dil ile

ilgili kurum ve kuruluslara iletmekteyiz.

Gorilismeleri daha ileriye tasimak ve sorunlara daha net ve kesin ¢oziim arayisi icin
Cumhurbagkanligi nezdinde goriismeler icin gerekli girisimlere basladigimizi sizlere

bildirmek isteriz.

Sivil Toplum Kuruluslarinm 6nemi dikkate alindiginda MASSIAD olarak her platformda
sektoriimiize ait ¢6ziim Onerilerini ve ¢alismalarimiz siz iiyelerimizin katkis1 ve destegi
olmadan siirdiirebilmemizin miimkiin olmadigimi dile getirir, varliginiz, onerileriniz ile

bizlere vermis oldugunuz destege tesekkiir ederiz.

Saygilarimizla.

MASSIAD Yonetim Kurulu

Ekim; 2017



