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Projenin Tanimi “ @

O Uriin Takip Sistemi Projesi ile Glkemizde Uretilen veya yurt disindan ithal
edilen tum tibbi cihazlarin ve kozmetik uUrunlerin uretim bandindan,

satilip kullanildigl yere kadar takip edilebilmesi icin altyapi gelistiriimesi
hedeflenmektedir.

0 Gelistirilen Sistem (Uriin Takip Sistemi) B
vatandas odakli hizmetler sunan ve lUTS
yuzbinlerce kullanicili  bir e-devlet 18 . . .
uygulamasidrr. URUN TAKIP SISTEMI
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Proje Amaci “ @
TUBITAK

J Tibbi cihazlari ve kozmetik iriinleri kayit altina almak

Tibbi Cihaz

 Uriinleri izlemek icin performans gereksinimlerine ~4 milyon iiriin cesidi

uygun Ulusal ve Ozgiin altyapi kurmak (Milyarlarca Tekil Uriin)

J Hasta glvenliginin saglanmasi ve halk saghiginin

korunmasina katkida bulunmak Kozmetik

~400 bin tiriin formili
(Milyarlarca Tekil Uriin)

(] Denetim hizmetlerinin saglikli  ve etkili sekilde
yuratulmesine altyapi saglamak

d Uriinlerin  kullanimi sirasinda  ortaya cikabilecek

tehlikelere karsi hizli onlem alinmasini saglamak i e S

URUN TAKIP SISTEMI
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R |
_— QUTS oo

URUN TAKIP SISTEMI

. : : Saglik Kayit Disl
Guvenli Etkin I 5 y $
- .. . Politikalarinin Ekonomi ile

Urdne Erisim Denetim : : .
Belirlenmesi Micadele
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Proje Kapsami

TUBITAK

Takip ve Izleme
Uriin Hareketleri Modili
Uriin Geri Cagirma Modiilii

Vatandas Odakl Hizmetler £
Uriin Sorgulama Modali i %
Kisi Uzerine Kayith Uriin Sorgulama Modiilti
Sikayet Bildirimi Modila

Destekleyici Islevler &5 .
Belge ve Sertifika Yonetimi Modiili /7

Referans Alanlar Yonetimi
Log Yonetimi Moduli Mod
(8 Modil Grubu)

Urtin Yonetimi
Urlin Agaci Yonetimi Modili
Uriin Yonetimi Mod(ili

Kullanici, Kurum ve Yetki
Yonetimi
Kullanici Yénetimi Moduli

Kurum Yénetimi Modiild
Yetki Yonetimi Moduli

Duyuru Modula
Zamanlanmig Gérevler Modulu

Klinik Mihendislik

Bakim ve Onarim Yonetimi Modul

Kalibrasyon Yonetimi Moduli

Teknik Personel Sertifikasyon Modulu

Teknik Servis Yonetimi Moduli
Kalibrasyon Kurulugu Yonetimi Modiili

Piyasa Gozetim ve
Denetimi (PGD) ve Uyari |

Denetim Faaliyetleri Modli
Uyar Moduli

Is Zekasi
On Tanimh Raporlama Modiilii
Harita Destekli Raporlama Modilu
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Tibbi Cihaz Paydaslari

Vatandas

be STK'lar Ka:;:ﬂma
- SGK
Ozel Sosyal 700
Hastaneler Giivenlik Ve v
Kurumu O
Onay. Tip
-~ 24 . OOO Kuruluslar Merkezleri
O THSK KiK
Tirkiye Halk Kamu Ihale
Saghgi Kurumu
Kurumu
~900 TKHK A Tibbi Gér.
(O Tirkiye Kamu Mer.
Hastaneleri
Kurumu
Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz 3
!'Jreticiler / Kurumu Dci,zaelliz
Ithalatcilar I\I{er
""""""""""" TAEK Fizik )
il Tedavi
urkiye Atom
Enerjisi Mer.
Kurumu
Medikal =
Marketler Hekimler Di ger...
Glimriik 4 .
_ 15 OOO p ve Ticaret Il :nagl'k
e ,’, Bakan|l§| DMO Ekonomi 4
_______________________ Devlet Bakanhgi
Malzemeleri
Ofisi
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Kozmetik Paydaslari

TUBITAK

Vatandas Kalkinma

STK'lar Bak.

Itriyat Gida
Depolar Toptancilan

Sanayi flag
Bakanhgi Depolari

et TITCK faane O ~20,000

Tirkiye flag ve Tibbi Chaz e

Kurumu
Giimriik ve preticiler /
Ticaret Ithalatcilar
Bakanhigi
Kozmetik
Kuaforler Marketleri
Bakkallar / D|ger
Giizellik Msulfe:'
Merkezleri Pazar & :t er,
Saticilan o
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Entegrasyonlar

COSING

Cosmetic
Ingredients

EKAP

Elektronik
Kamu Alimlari
Platformu

GMDN

Global Medical
Device
Nomenclature

Ulusal
PDG Veri
Tabani

Piyasa Gozetim
ve Denetim

GTB

T.C. Glimriik

HBYS MERSIS ESBiS ve Ticaret
Hastane Bilgi Merkezi Sicil Esnaf ve Bakanhg:
Yonetim Sistemi Sanatkarlar 3
Sistemi Bilgi Sistemi

Devlet
Kapisi

SQUTS -

URUN TAKIP SISTEMI

MEDULA

Medikal Ulak

EUDAMED

The European

Databank on
Medical
Devices

Vergi Dairesi CPNP

Otomasyon Cosmetic
Projesi

. Products
Ziraat Notification

Bankasi (e

1 6 Sistem
Entegrasyonu
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UTS ile Denetim Siireci

TUBITAK

€@ Tibbi Cihaz () Kozmetik

‘@ XX ,

LU
%
=
m :
&
apuan

o 1o 0,

114°
Sikayet / 'Ol'u'ms'uz Olay Risk Es.cush Silglyet é .al'u'msfuz R[i)sk Es.ash Zehil’|erl1,r‘f1EeMV0kGS|
Bildirimi Denetim ay Bildirimi enetim Bildirimi
' ] u '

‘--------
v
€=

E Uron Geri
= ' Toplatma
} .

L]
L]
[}
Denetim Hizmetleri Denetim Raporu | Denetim Hizmetleri Denetim Raporu Uron Geri
(TITCK) .. > (TITCK) Toplqtmc
O Cihaz Kullanimini O
R N T : Durdurma T N !
: : : :
Al = 0rin Bilgisi ! = Urin Bilgisi ‘.
= Uriin Hareketleri Bilgisi E B = Uriin Hareketleri Bilgisi E
Bl = Gecmis Denetim Raporlart [ i i :

M = Gecmis Denetim Raporlar

WUTS

URUN TAKIP SISTEMI

O UTS sahada denetim faaliyetlerinde riin, kurum, harekfet, klinik mihendisligi vb. erisim ve sorgulama i¢in kullanilir.
O Geri toplama veya cihazin kullanimini durdurma aksiyonlarina ait stirec UTS'de baslatilir.



Klinik Muhendislik Surecleri

- Gilncel Bakim/Kalibrasyon SUres] =i i i et

v Cihazin Bakim/Kalib Onayl e Q
Bakim/Kalibarsyon 2 lmFo;:Urasyon Bakim/Kalibrasyon 3 ‘

Suresinin Yaklasmasi Formu TiTCK
rala ralley .
""""" > : cecmccccccce) 5: e iy LY
= — = Hastane
Tibbi Cihazlarin : 3 A N
Kalibrasyon, Bakim ve : " iy =
Onarim Sureleri ' g ; = o
' § = o
: Gl e QUTS G
' = O, URUN TAKIP SISTEMI
v . :
A 1
----------- 3
- oda

UTS Tibbi Cihaz Bakim/Kalibrasyon Klinik Mohendislik
Bakim/Kalibrasyon Yetkilisi Yetkilisi

Uyqnsu
o Mmoo
™ N I

TITCK Hastane SGK
* Senaryolar, yayinlanacak Klinik Miihendislik Mevzuati'na gore gelistirilecektir.
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Kozmetik @
Kayith Uriin Sorgulamasi

TUBITAK

SUUTS KAYITLI UROUN

URUN TAKIP SISTEMI —JiBiTA—

BILGEM
YTE

4

Barkod No: 8691234567890
,,Eﬁ?iwlﬂ SeriNo: 12375647300127306294
- Lot No: 234
) Uretim Tarihi: 31.12.2013 o
IR son Kuanma Taini: 31 122015 KAYITLI URUN
Cicek Special No:5
Bulundugu Lokasyon

CICEK Kozmetik
ANKARA - Cankaya

SUTS
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Kozmetik @
Kayitsiz Uriin Sorgulamasi

TUBITAK

SYUTS KAYITSIZ URUN

URUN TAKIP SISTEMI —JiBiTA——

BILGEM
YTE

E E Barkod No: 8691234567890
o 1 = Seri No: 12375647300127398294
- Lot No: 234

n

Uretim Tarihi: 31.12.2013
E:lﬂ':n. Son Kullanma Tarihi: 31.12.2015

4

KAYITSIZ URUN

TS
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Kozmetik ) @
Yanlis Lokasyondaki Tekil Uriin Sorgulamasi

TUBITAK

SAUTS YANLIS LOKASYONDAKI URUN

URUN TAKIP SISTEMI —JiBiTA——

BILGEM
YTE

Barkod No: 8691234567890
,,Eﬁ?iwlﬂ SeriNo: 12375647300127306294
- Lot No: 234
) Uretim Tarihi: 31.12.2013 o
IR son Kuanma Taini: 31 122015 KAYITLI URUN
Cicek Special No:5
Bulundugu Lokasyon

PAPATYA Kozmetik
ANKARA - Cankaya

SUTS

4
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Gelistirilen Bazi Ozellikler “ @

TUBITAK

d e-Devlet Kapisindan Giris

d Firma Kaydi ve Yonetimi
" Sistem Uzerinden basvuru

J MERSIS / ESBIS / CKYS / IEGM2007 / MERNIS (izerinden bilgilerin tek adimda cekilmesi ve
aninda karara baglanmasi

d' imza yetkililerinin, Mesul Miidiir bilgisinin, Ruhsat bilgisinin otomatik cekilmesi

d Sistemlerden cekilen bilgilerin zamanlanmis gérevler ile giincelliginin
saglanmasi

d islev bazli yetki yonetimi

d Belge ve Tibbi Cihaz Yonetimi

Basvuru dilekcesinin e-imzali olarak sistem Gzerinden génderilmesi ve Idare’nin
EBYS'sine yuklenmesi

Tibbi cihaz bilgilerinin UDI uyumlu olarak girilmesi ve kayitli belgelerle
iliskilendirilmesi

Kozmetik trun bilgilerinin CPNP uyumlu olarak girilmesi ve kayitli belgelerle
iliskilendirilmesi

Basvuru esasli belge ve tibbi cihaz degerlendirmesi ile isin daha adil dagitilmasi
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UTS Projesi 1. Calistay1 (10-12 Eyliil 2014, Abant)

TAKIP VE ZLEME

&
4 D
m
.l
»

L. i q s
VATANDAS ODAKLI | KLINIK MUHENDISLIK
HIZMETLER 4

PIYASA GOZETIMI ve DENETIMI
ve UYARI (PGD)

DESTEKLEYICI KULLANICI, KURUM ve YETKI
ISLEVLER YONETIMI

ULUSAL VE GZGUN URUN TAKIP VE [ZLEME MODELI

Ulkemizde iiretilen veya yurtdigindan ithal edilen
tibbi cihazlari ve kozmetik diriinleri
iiretim bandindan, satildigi veya kullanildigi yere kadar

izleyecek altyapi

G) 2
BILGEM

e, YTE

TUBITAK

SUTS Q
URUN TAKIP SISTEMI

Giivenilir Griinlerin izlenmesi sayesinde
kayit disi ekonomi ile miicadele
hiz kazanacaktir.
0,0,0,0,0,0
_0_0_0_60
i OMOMOMONONO
iiriin satiginin ve kullaniminin Gniine MMMMMBM

gecilmesi hedeflenmektedir.

16 Kamu + 22 sSTK

\ J
e

~150 katilimcl

W YTE

TUBITAK-BILGEM-Yazilim Teknolojileri Arastirma Enstitiisii 15



UTS Portal

TUBITAK

Search Q W

) "
U I S : HAKKINDA EGITIM = HABER ILETigiM

URUN TAKIP SISTEMI U ANA SAYFA  HAKKINDA MODULLER EGITiM HABER ILETiSiM
URON TAXIP SiSTEMI

UTS Projesi 1. Calistay! Gergeklestirildi

Urin Takip Sistemi (UTS) Projesi 1. Calistays, 10-12 Eylil 2014 tarihleri arasinda Boiu'da Bayik Abant Oteli ve Kongre Merkezinde Tarkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu
h (TITCK), TUBITAK, iigiii kamu kurumlan ve sektorun genis katiimi ile gerceklestiridi

UTS Projesi nin tanitimi ve projenin Uriin Yénetimi Modili analizi konulu ilk calistayina tibbi cihaz ve kozmetik sektorlerinden yaklasik 150 temsilci katiim saglads. UTS

y ] Projesi 1. Calistay acilis konusmalan TITCK Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uranler Baskan Yardimcist Dr. Ali Sait SEPTIOGLU, TITCK Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcisi
- Talip UZUN ve TUBITAK-BILGEM Baskani Prof Dr. Ahmet Arif ERGIN tarafindan yapildi. Aciligin ardindan TITCK Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Daire Baskani Ersen
/‘ UNSAL'n gerceklestirdigi sunumda UTS Projesinin hedeflerinden bahsedidi. UTS Projesi Proje Yoneticisi Ahmet DIKICI tarafindan gerceklestirlen sunumda ise

TUBITAK BILGEM Yaziim Teknolojileri Arastirma Enstitdsd (YTE) tanitimi, UTS Projesinin kapsami ve Proje'nin baslangicindan itibaren yapilmis olan calismalar
tanitildi

d ¢ Ulkel I llZde Caligtayin ikinci gong, 11 Eylol Persembe sabah oturumunda UTS Projesi Proje Yoneticisi Yardimcisi Gonca Holya SELGUK tarafindan YTE nin proje yaklagimi

projelerde izlenen suregler ve UTS Projesi modalleri hakkinda bilgi verildi UTS Projesi Yazilim Geligtirme Takim Lideri Akif BOYNUEGRI tarafindan Kullanici, Kurum ve

. .
. ; Mll o I | e lt Yetki Yonetimi Modalleri tanitildi. Katikmcilara yoneltilen sorularla kullanicilann sistemden beklentilerine dair katihmcilarla fikir ahgverisi yapildi. Sabah oturumunun son
sunumu ise TITCK Tibbi Cihazlar Dairesinden Funda OZDILER COPUR tarafindan Tekil Cihaz Tanimlama Sistemi (UDI - Unique Device Identification) hakkinda yapiid:

11 Eylil Persembe 6gleden sonraki oturumda katiimcilar gruplara aynlarak yuvarlak masalarda analiz icin olusturulan sorular Gzerine calisma gerceklestirdi

12 Eylol Cuma guna ise, dnceki gn yapilmis olan yuvarlak masa caligmalannin sonuclan her bir masanin temsilcisi tarafindan tam katlimcilara sunuldu. Katilimcilaria
yapilan yogun ve verimli analiz cahsmalaninin ardindan TITCK Denetim Hizmetleri Daire Bagkami Fatih TAN ve YTE Enstitd Mudara Cemil SAGIROGLU'nun

Cabistay kapanis: gerceKlestirildi. Proje kapsaminda yapilan cahsmalar tiim katiimeilar tarafindan by ilgi ve memnuniyetie karsiland:
Calistayda yapilan sunumiar agagida paylasiimistir

TITCK Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Daire Bagkani'nin sunumu igin

L iy

TOBITAK UTS Projesi Proje Yoneticisi nin sunumu icin

Ulusal ve Ozgun Urtn Takip ve Katihimci Vatandag Odakli Tkt Chva= Tanmdemms Siewent (D) sz,
Izleme Modeli Proje Yaklagimi Hizmetler Cakistaya iiskin rapor icin
U izde halk saghg teknoloji ile i *Tum p $ ihtiyac ve analizi Vatandaslar tarafindan;
surecinde, tibbi cihazlann ve kozmetik urunlerin * Sektorun katilimi ve destedi ile proje calistaylannin * Tekil Grinlerin sorgulanmasi
uretim bandindan, satilip kullaniidig: yere kadar takip gerceklestirimesi * Sikayet bildirilebilmesi

edilebilmesi icin saglanacak altyapi

x

Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi E m

el zabios dinaa PR O W: http://uts.yte.bilgem.tubitak.gov.tr

O pan: 18

T ouay: s L E: uts-iletisim@tubitak.gov.tr

TC. Saglik Bakanlig:

©2014 UTS
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Sektor ile Toplantilar

12 Mart 2015 tarihinde saat 13:00 — 16:30 arasinda TUBITAK BILGEM
Yazilim Teknolojileri Arastirma Enstitusu’nde tibbi cihaz sektoru
temsilcilerine Urtin Takip Sistemi (UTS) Projesi Urin Yénetimi Moduili

kapsaminda gelistirilen iglevsellik tanitildi.

—mm
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UTS Yazilimi

Ornek Kullanici Ekranlari

Erdil Medikal Ltd. 1. (Optisyeniik Miessesesi)
ALIYILDIZ>

D e Koot St Wosaan

Uriin numarasi ile Griin ara Ara Tibbi Cihazlanm Tarih v Sistem Mesaji Metni
Anasayfa
Tibbi Cihaz Bildirimlerim
tamaizo1s | 1000003 numarali bagiuru
Tibbi Cihaz kontrol edilmistir.

Tibbi Cihaz Durumlan
1000003 numarall bagvuru

031042015
Belge Kontral edilmisti.
B AKNf B Bagvuruya Hazir m incelemede
19/08/2014 | Duyuru Metni
Bayilik v
19/08/2014 | Duyuru Metni 2
e Duyuru Metni 3 Duyuru Metni 3
19/08/2014 | Duyuru Metni 3 Duyuru Metni 3
mma iglemleri o~ Btil-5 Duyuru Metni 3

Urin Hareketleri

Tanimiama iglemieri

incelemede - 10

Tibbi Cihaz Ekle
Uriin Bilgileri
* Birincil Barkod Kurulugu: Seciniz
* Birincil Uriin Numaras!
ikincil Barkod Kurulugu: Seciniz
cerikteki Uran Sayisi

Uriin Agiklamast

# Bagvuruya Hazir mi?: @ Evet Hayir

Genel Tibbi Cihaz Bilgileri
# Marka Adr

* Versiyon / Model

# Uriin Cinsi:

Referans/Katalog Numaras!

* GMDN Kodu GMDN Kodu Seg
Bl Listesi Olgii Ekle

Saklama Kogulu Listesi ‘Saklama Kogulu Ekle

# ithal/imal Bilgisi Seciniz

TUBITAK-BILGEM-Yazilim Teknolojileri Arastirma Enstitiisii
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Yazilim Arayliz Tasarimi Standartlari

(4

TUBITAK

d Yazilim arayuzlerinin kullanici dostu olmasi ve kullanicilarin

iIslemlerini daha etkin ve verimli gercgeklestirmeleri icin

arayuz standartlar olusturulmaya baslanmistir.

Kullanici dostu

QUTS

URUN TAKiP SISTEMI

TUBITAK-BILGEM-Yazilim Teknolojileri Arastirma Enstitiisii
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Yazilim Arayuiz Tasarimi Standartlan

= \(u\\an”ablllrhk U
'\‘?fd

Proje Ekibi
ile Paylasim
Toplantisi

Gozden
Gecirme
Toplantisi

Literatur
Calismasi

TUBITAK-BILGEM-Yazilim Teknolojileri Arastirma Enstitiisii

Standardin
Yazilima
Yansitilmasi

A4

TUBITAK
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v

TOBITAK

BILGEM
YTE

TESEKKURLER

sl
27

Cukurambar Mah. 1478. Cadde No:22 06100
Cankaya / ANKARA
+90 (312) 289 9 222
yte.bilgem@tubitak.gov.tr
http://yte.bilgem.tubitak.gov.tr/
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