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 Projeye Genel Bakis
= Proje Tanimi
= Proje Amaci
= Proje Kazanimlari

= Proje Kapsami

 Projenin Durumu
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Projeye Genel Bakis
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Q Urln Takip Sistemi Projesi ile tlkemizde Uretilen veya yurt disindan ithal
edilen tibbi cihazlann ve kozmetik Grtnlerin Gretim bandindan, satilip
kullanildigi yere kadar takip edilebilmesi icin altyapi gelistirilmesi

hedeflenmektedir.

d Gelistirilen Sistem (UrGn Takip Sistemi) vatandas odakli hizmetler sunan

ve yuzbinlerce kullanicili bir e-devlet uygulamasidir.

QUTS

URUN TAKIP SISTEMI
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J Tibbi cihazlari ve kozmetik riinleri kayit altina almak

Tibbi Cihaz

[ Uriinleri izlemek icin performans gereksinimlerine ~4 milyon iiriin cesidi

uygun Ulusal ve Ozgun 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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URUN TAKIP SISTEMI

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

Urlne Erisim Denetim : : .
Belirlenmesi Micadele
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Uriin Takip Sistemi (UTS) Genel Bakis

Uriin Yonetimi
Uriinlerin belgeleri ile birlikte
kayit altina alinmasi

Uretici / ithalatgi Uriin Hareketleri

Tekil Grtinlerin takip ve

Uriin kaydinin ve belgelerin
izlemesinin yapilabilmesi o)

kontrol edilmesi

Uriin kaydinin ve belgelerin
sisteme eklenmesi

Uretim / ithalat bildirimlerinin
sisteme gonderilmesi

Urdnlerin bakim, onarim ve
kalibrasyon islemleri

Denetim

Distribiitor / Depo Risk esasli denetim ve geri
cekme islemleri o)

Uriin hareket bildirimlerinin
Uygulamaj Satis sisteme eklenmesi
ri

Ye

Uriin kullanim ve satis
bildirimlerinin eklenmesi

Etkin raporlama & karar destek
mekanizmasinin saglanmasi

Vatandas

Denetim ve geri cekme e .
faaliyetlerinin gerceklestirilmesi APl ORneIn ey




Proje Kapsami

TUBITAK

Takip ve lzleme
Urtin Hareketleri Modilii
Uriin Geri Cagirma Modiilii

Vatandas Odakli Hizmetler £
Uriin Sorgulama Modali [ &
Kisi Uzerine Kayith Uriin Sorgulama Modiili
Sikayet Bildirimi ModUlu

Urin Yonetimi
Uriin Agaci Yonetimi Modili
Uriin Yonetimi Modiilii

Kullanici, Kurum ve Yetki
Yonetimi
Kullanici Yénetimi Modult

Kurum Yénetimi Modulu
Yetki Yonetimi Modull

Destekleyici Islevler &
Belge ve Sertifika Yonetimi Modiili /7
Referans Alanlar Yonetimi
Log Yonetimi Modulu
Duyuru Modula
Zamanlanmig Gérevler Modilu

25

Modiil
(8 Moddil Grubu)

Klinik Mihendislik

Bakim ve Onarim Yénetimi Modli

Kalibrasyon Yonetimi Modulu

Teknik Personel Sertifikasyon Modulu

Teknik Servis Yonetimi Moduli
Kalibrasyon Kurulugu Yonetimi Modiili

Piyasa Gozetim ve £
Denetimi (PGD) ve Uyari |

Denetim Faaliyetleri Modli
Uyari Modli

Is Zekasi
On Tanimh Raporlama Modiilii
Harita Destekli Raporlama Maodulu
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Takip ve izleme - Tekil Uriin Tanimlayici @

TUBITAK

Tekil Uriin Tanimlayici

Barkod No = Tekil Uriin

Barkod No: 8691234567890
E{ﬁ Seri No: 12375647300127398294

Lot No: 234

| |
Uretim Tarihi: 31.12.2013

| |
'-lﬂlir..d Son Kullanma Tarihi: 31.12.2015

E42E
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Takip ve izleme - Tekil ve Lot Bazh Takip @

TUBITAK

Tekil Bazh Takip @@I’UTS

URUN TAKIP SISTEMI

Tekil Uriin

@ @ @ @ Lot Bazh Takip %%HSIE

Tekil Uriin Grubu
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Takip ve izleme - Tekil Uriin izlenebilirligi

| v

TUBITAK

O 7/24 uctan-uca tekil liriin takip ve izleme O Farkh hareket tipleri ve is kurallari

A Uriin hareketlerinde degisken yollar O Paydas sistem c¢esitliligi ve sayisi

m@.’UTS URUN IZLENEBILIRLIGI A
.................................................................. Ty DI S v oo e ey
: (Gumriik) ; :

Thracatgt

'"u Q’%@N

Satis Yeri

®-
Q@umnniu

URUN TAKIP SISTEMI
®o- rimi o =

o %

®- == Verme Bildirimi b
A SRR i o e Vatandas
@====== Kulamm Bildirimi L
®- == Tketiciye Satis Bildirimi —— )

HAREKET TIPLERI

in Geri Odemeye
Uygun Mu?
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URUN TAKIP SISTEMI
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Tibbi Cihazlarin
Kalibrasyon, Bakim ve
Onarim Sureleri

- Gncel/Bakim/Kalibrasyon SUresi i met b

Onayl

WS

Cihazin Bakim/Kalib
Bakim/Kalibarsyon “ |mF afibrasyon Bakim/Kalibrasyon
Suresinin Yaklasmasi ormu Formu
L. L.
_______ . v —
> — =
' A A
: -t !
' = El
] — ©
' O >
' = T,
: g : S : URUN TAKIP S
- H .
N ’Q
A 1
----------- »
- Ale
UTS Tibbi Cihaz Bakim/Kalibrasyon Klinik Mohendislik
Bakim/Kalibrasyon Yetkilisi Yetkilisi

Uyarisi

~
gul

TITCK Hastane SGK

* Senaryolar, yayinlanacak Klinik Miihendislik Mevzuati'na gore gelistirilecektir.
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SEKTOR

Tekil Grinlere yonelik kapsaml
bilgilere ulasabilmek

VATANDAS

Guvenli Grine ait bilgilere
ulasabilmek

SUTS

TUBITAK-BILGEM-Yazilim Teknolojileri Arastirma Enstitiisii

T.C. SAGLIK BAKANLIGI

Etkili saghk politikalarinin
belirlenmesine katki saglamak

DENETIM EKIPLERI

Risk esasli denetim ve geri cekme
islemlerine aktif katki saglamak
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UTS Kullanicilan

TUBITAK
URUN YONETIMI URUN HAREKETLERI
« Uretici ve Ithalatci Firmalar « Uretici ve ithalatci Firmalar
« Tibbi Cihaz Ureticileri / ithalatcilari * Distributorler / Depolar
+ Kozmetik Ureticileri / ithalatgilari e Kullanim Yerleri
« Satis Yerleri
* Kamu Kurumlari 3
.+ Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) * Kamu Kurumlan |
- Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) » Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
+ Ulusal Zehir Danisma Merkezi (UZEM) + Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK)
» Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu ( TKHK)
» Turkiye Halk Saghgi Kurumu (THSK)
KLINIK MUHENDISLIiK PGD (PiYASA GOZETiIMIi ve DENETIMI)
» Bakim ve Kalibrasyon Firmalari * Kamu Kurumlari
« Kamu Kurumlari + Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

+ Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) F ) uventickurimigES

» Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) > J5 et e el

+ Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (TKHK) 4 ik ve TicarcRERii

» Turkiye Halk Saghgi Kurumu (THSK)
» Turkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK)
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Diger Sistemlerle Entegrasyonlar

TUBITAK
16 Sistem Entegrasyonu
<--- | MERSIS  ESBIS  MERNIS CKYS MKYS HBYS  e-Nabiz
<€--- e . vl
Mer'ke2| S.ICI| Esna: vle !rlcerk'zm Cekirdek Kaynak M?Izerne K‘aynal'< 'I.-|ast'ane 'B|Ig| ' e-Nabiz Portal
B Sistemi S‘an'at. ar ar‘ NU .us I :~t1re Yénetim Sistemi Yénetim Sistemi  Yonetim Sistemi
SSUTS Bilgi Sistemi Sistemi
éﬁ EUDAMED Ulusal PGD GMDN VEDOP E-Devlet TiTCK EBYS
The European  Veri Tabani  Global Medical Vergi Dairesi E-Devlet Kapisi Elektronik Bilgi
<€--- Databankon  pivaca Gozetim ve Device Otomasyon Projesi Yonetim Sistemi
S Medical Devices [ Nomenclature

-———> i
MEDULA EKAP TITCK EBYS 236z

Medikal Ulak  Elektronik Kamu  Elektronik Bilgi
e-Nabiz Portall

@TU'TS Alimlari Platformu  YOnetim Sistemi
%5 |cubamep  cPnp UlusalPGD
- The European  Cosmetic Products  \Jeri Tabani

-——> Databank on Notification Portal Piyasa Gozetim ve

-——=>» Medical Devices Denetim
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UTS Portali

TUBITAK

d Proje ile ilgili egitim haberleri, analiz toplantilari ve guncel bilgiler portal
uzerinden yayinlanmaktadir.

http://uts.saglik.gov.tr/

Arama Q v

URUN TAKIP SISTEMI

KULLANICI, TAKIP ve [ZLEME KUNIK IS ZEKASI PIYASA DESTEKLEYICI VATANDAS
KURUM ve MUHENDISLIK GOZETIMI ve ISLEVLER ODAKLI
YETKI DENETIMI (PGD) HIZMETLER

YONETIMI VE UYARI

b ity 3 i

Ulusal ve Ozgin Urian Takip ve Katilimei Vatandas Odakli
Izleme Modeli Proje Yaklasimi Hizmetler
Ulkemizde halk sagliginin teknoloji ile * Tim paydaglann ihtiya¢ ve beklentilerinin analizi Vatandaglar tarafindan;
desteklenmesi siirecinde, tibbi cihazlarnn ve * Sektorin katiimi ve destegi ile proje * Tekil Grinlerin sorgulanmas,
kozmetik driinlerin dretim bandindan, satilip calistaylannin gergeklestiriimesi ¢ Sikayet bildirilebilmesi

kullanildigi yere kadar takip edilebilmesi igin
saglanacak altyapi
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TUBITAK

BILGEM
YTE

TESEKKURLER

/‘

cvimi
/

TSE
TS-1SO-IEC-27001
BGYS

K-Q
TSE-ISO-EN
9001

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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