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TIBBI CIHAZDA YENI DONEM:

URUN TAKIP SISTEMI (UTS)

Giris

Gunumugzde ileri teknolojik tibbi
cihazlar sayesinde hastaliklarnin
teshisi ve tedavisi daha hizl ve
dogdru olarak yapimaktadir. Saghk
kuruluslaninda tibbi cihazlarla et-
kilesimimiz gun gectik¢e artmak-
tadwr. Bunun yaninda tansiyon
aleti (analog veya dijital), vucut
sicakligint 6lgmek i¢in termo-
metre, kan sekeri dlcum cihazi,
kandaki oksijen seviyesini olgmek
icin parmak tipli pulsoksimetre
cihazi, nebulizatorler vb. tibbi
cihazlar eczanelerden, alisveris
merkezlerinde bulunan tibbi
cihaz satan dukkanlardan veya
internet yoluyla evde kullanim
icin kolay bir sekilde alinabilmek-
tedir. Bundan dolay1 tibbi cihaz-
larnn takibi oldukca énem kazan-
mustir. Bu yazida oncelikle tibbi
cihazin tanimi ve bununla ilgili
ulkemizdeki ydnetmeliklerden
bahsedildikten sonra, tibbi cihaz-
lann uretildikten veya ulkemize
gumrukten girdikten sonra son
kullanictya kadar olan surecini
takip eden Urlin Takip Sistemi
(UTS) ile ilgili bilgi verilecektir.

Tibbi Cihaz Nedir?

‘Medikal Malzeme', "Tibbi Malze-
me, ‘Tibbi Alet, "Tibbi Ekipman,
‘Sarf Malzemesi' ve ‘Tibbi De-
mirbas’ gibi tanimlamalar, saglik
kuruluslannda veya evlerde
kullanilan saglik ile ilgili mekanik,
elektrik veya elektromekanik alet,
cihaz ve sistemlerin tanimlama-
sint gergeklestiren terimlerdir.
Ancak bu terimler yerine "Tibbi
Cihaz' terimin kullanimas: daha
dogrudur.

insanda kullanildiklarinda asli
fonksiyonunu farmakolojik, im-
munolojik veya metabolik etkiler
ile saglamayan fakat fonksiyo-
nunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve
insan Uzerinde;
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netmeliklerde kalp pilleri, beyin
pilleri gibi Vlcuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlan ve kan test-
lerinde kullanilan reaktifler gibi
in-Vitro Tibbi cihazlan tarimla-
maktadur.

+ Anatomik veya
fizyolojik bir islevin
arastinlmasy, degdis-
tirilmesi veya yerine
baska bir sey konul-
mast veyahut

.0

¥ Dogum kontrolu

amaciyla kullanilmak
uzere imal edilmis, tek

basina veya birlikte
kullanilabilen, imalatcist
tarafindan ozellikle tanu ve/veya
tedavi amach kullanulmak uze-
re imal edilmis ve tibbi cihazin
amaclanan islevini yerine getire-
bilmesi i¢in gerekli olan yazilim-
lar da dahil, her turlu arag, alet,
techizat, yaziim, aksesuar veya
diger malzemeler tibbi cihaz
olarak tanimlanu.

Bu tarim, Avrupa Birligi Medikal
Cihaz Direktifinde (93/42 EEC,
MDD) yer alan tulkemizde Res-
mi Gazetenin 7/6/2011 tarihli

ve 27957 sayisinda yer alarak
yururliige giren Tibbi Cihaz Yo-
netmeliginde yer almaktadir. Bu
tanima gore, MR cihaz, dis dolgu
malzemeleri, kataterler, tekerlekli
sandalyeler vb. hepsi tibbi cihaz
olarak adlandinlr.

Tibbi cihazlar i¢in ayrica Vucuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmelidi (7/6/2011 tarihinde
27957 sayih Resmi Gazetede
yaymlanmistir — 90/385/EEC,
AIMDD) ve Vlcut Disinda Kul-
lanilan (In-Vitro) Tibbi Cihazlar
Yonetmelidi (9/1/2004 tarihinde
26398 sayili Resmi Gazetede
yaymlanmistir — 98/79/EEC,
IVDMDD) bulunmaktadir. Bu yo-

Sekil 1 — Tibbi Cihaz Ornekleri

Tibbi cihazlar ile beseri tibbi Urun
ve biyosidal urtunler genelde
kanstinlmaktadir. Beseri Tibbi
Urtinler hastalign tedavi etmek
ve/veya dnlemek, bir teshis
yapmak veya bir fizyolojik fonk-
styonu duzeltmek, duzenlemek
veya degdistirmek amaciyla insan
dogal ya da sentetik kaynakl
etkin madde veya madde kom-
binasyonuna verilen isimdir.
Beseri tibbi Urunler olarak ilaclar,
antibiyotikleri vb. Urtnleri 6rmek
olarak verilebilir. Biyosidal urun-
ler ise, kullandigimiz bocek/hase-
re ilaclan olarak basit bir sekilde
orneklenebilir.

Tablo 1 - fla¢g-Tibbi Cihaz

Farklan
flag Tibbi Cihaz
Beseri tibbi flac ya da biyo-
urun, bir ilag ya | lojik urun hari¢
da biyolojik bir | tarum kapsa-
urundur. minda herhangt

bir sey olabilir.

Etki mekaniz-
mast genellikle
fizikseldir.

Etki mekaniz-
masi farmakolo-
jik, immunolojik
veya metabo-
liktir.




Genellikle tedavi

Tedavi, teshis

amach kullanilir | veya baska
(teshis amacl amacla kulla-
da kullanilabilir) | nlw.

Yeni kimyasal icat edilirler.
maddeler genel-

likle kesfedilirler.

Ruhsatlandirma
islemine tabidir

Uygunluk
degerlendirme
islemine tabidir.

Klinik ve tekno-
lojik gelismelere
bagl olarak
degisirler, bu
nedenle yasam
dénguleri daha
kisadur.

Tibbi Ciha"zlarm Takibinin
Onemi

Uzun yillar kul-
lanimda kalirlar,
yasam déngule-
ri uzundur.

Tibbi cihazlann pazarda yer
alabilmesi icin belgelendirilmesi
gerekmektedir. Tibbi Cihazlar,
pazarda satilabilmesi (saglik ku-
ruluslann alabilmesi) icin Turkiye
flac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (UBB) kayit edilmesi
gerekmektedir. Saghk kurulusla-
n tarafindan temin edilen tibbi
cihazlar, hastane envanter sistemi
tarafindan kayit altina alirur. Bun-
dan dolay1 saglik kurulusunun te-
min ettigi tibbi cihazi, ve hastane
icindeki surecini sadece hasta-
ne envanter sistemi ile sadece
hastane yetkilileri gérebilir. Ancak
tibbi cihazin saglik kurulusu icine
girdikten sonraki dongusunun
bilgisi de dnem kazanmustir. Tibbi
cihazin déongu bilgisi, tibbi cihazin
hangi serviste kullarildid, etkin
kullaniip kullaniimadidy, varsa
cihazla birlikte kullarulan sarf
malzemelerinin kimden alindigu
ve tuketim miktan, varsa bakim,
onanim ve kalibrasyon surecleri
ve eger bir hasta uzerinde aktif
olarak kullanildiysa (kalp pilleri,
protezler, girisim setleri vb.) kimin
Uzerinde kullaruldiginu icerir. Ul-
kemizde 2014 yili itibariyle bulu-
nan yaklasik 3.000.000 adet tibbi
cihazin sadece %12,5 luk kismi
ulkemizde uretilmektedir. Bunun
yaninda 2013 yiinda yapilan de-
netimlerde incelen 988 Urunden
% 2,12 'si urun guvensiz, % 74,6 ‘st
urun uygunsuz bulunmustur.

Sabun, dis macunu, deodorant,
parfum, makyaj malzemelerini de
iceren kozmetik urunlerde tibbi
cihazlar gibi insanla birebir etkile-

sime girmektedir. Yaklasik 400.00
adet kozmetik Urun bulunmakta
ve istatistiklere gore erkekler gun-
de ortalama 15-20 kere, kadinlar
ise ortalama 25-30 kere kozmetik
urun kullanmaktadir. 2013 yiinda
kozmetik Urunlerde gerceklesti-
rilen denetimlerde incelen 1352
urunun % 61,8 i guvensiz % 31.2
‘st uygunsuz bulunmustur. Bun-
dan dolay: bu urunlerin de takibi
onemlidir.

Uriin Takip Sistemi (UTS)

2007 yiinda Amerika Birlesik
Devletlerinin Gida ve flac Kurumu
(FDA) tibbi cihazlan ve kozme-
tik Urunlerinin ureticiden veya
yurtdisindan ithal ise gumruk
surecinden itibaren saghk kuru-
luslarnina veya satis magazalan-
na ve sonraki dongusunu takip
etmek icin Tekil Takip Sisteminin
(Unique Device Identification —
UDI) gelistirilmesi i¢in calismalar
baslatmistir. Daha sonra Avrupa
Komisyonu (European Comission
— EC) ve Uluslararast Tibbi Cihaz
Duzenleyicileri Forumu (Interna-
tional Medical Device Regulator
Forum — IMDRF) FDA ile igbirligi
gerceklestirerek UDI calismasi-
nin harmonize standart olarak
tum ulkelerde uygulanmasina
karar vermislerdir. Bu kapsamda
tibbi cihazlarda cihaz tanimlayict
kismu (Device Identifier DI) ve
uretim tanimlayict kismindan
(Production Identifier — PI) olu-
san numerik ve alpha numerik
kodlamal tekil cihaz kimligi
bulunacaktir. Cihaz tanimlayict
kistm numarasinda statik kisim,
uretici no, cihaz modeli referans
no ve uluslar arast tibbi cihaz
siniflandirma kodundan (GTIN)
olusacaktir. Uretim tarumlayict
kisim ise, urunun lot numaras,
seri numarasi, son kullanma tarihi
ve Uretim tarihinden olusacak-
tir. Cihazlar Uzerinde bulunacak
bu tekil cihaz kimligi ulkelerde
bulunacak sistem tarafindan takip
edilmesi ve bu sistemler birbiriyle
de baglantih olmasi hedeflen-
mistir. Bu kapsamda ulkemizde
Saglik Bakanhin llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu, TUBITAK BILGEM
ile birlikte bu calismalar baslamus
ve 7 Ocak 2014 tarihinde sozles-
me imzalarmuslardir. Uriin Takip
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Sistemi (UTS) olarak adlandirilan
sistemin amaclart:

(® ithal edilen Urtnlerin gumruk-
ten gecisinden itibaren, son
kullaniciya kadar tum surecle-
rin takip edilmesi,

(® yurt icinde uretilen Urtnlerin
piyasaya arzindan itibaren,
son kullanictya kadar tum
sureclerin takip edilmesi,

(® ihrac edilen Urtunlerin sayisal
verilerinin tutulmasidur.

UTS ' nin hedefleri ise asagida
aciklanmustir:

& Guvenli Uriine Erisim: Tibbi
cihaz ve kozmetik Urunlerin
uretim veya ithalatindan, son
kullanima kadar tum surecle-
rin takip edilmesiyle guven-
siz olan urunler daha kolay
tespit edilecek, hatali /sahte/
bozulmus urunlerin pazarda
dolasimi engellenebilecek,
urunlere yonelik yapilan test
ve kontroller ile nakliye ve
depolama kosullan kayit altina
alinabilecek ve tibbi cihazlarnn
envanter, bakim-onarim, kalib-
rasyon ve garanti sureclerinin
dogru bir sekilde takibi sagla-
nabilecektir.

& Etkin ve Piyasa Goézetimi:
Guvensiz urunlerin tespiti ve
geri cekme islemlerinin etkin
bir sekilde yapilmast saglana-
bilecek, kullanilan Urunlerin
nerden temin edildiginin takibi
yapilabilecek, son kullani-
cllann ve vatandaslann da
proje kapsaminda gelistirile-
cek uygulamalar ile (e-devlet
uygulamalan, akilli telefon
uygulamalan vb.) kullandikla-
rn urunlerin temel bilgilerine
erisimi saglanacak ve gerek-
tiginde geri bildirimler Urun
hakkinda sikayetlerini bildi-
rebilecek ve denetimlerin bir
kismu sistem tarafindan anlik
olarak gerceklestirilebilecektir.

& Politika Belirleme: Kisa, orta
ve uzun vadeli pilanlamalar
yapilabilecek ve saglik po-
litikalann belirlenmesinde
kullanabilecek, urunlerin
ulke ekonomisine katkist ayn
ayr olculebilecek, sistemden
elde dilen istatistiki veriler
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ile Uretim ve stok politikalan
olusturulabilecek, geri 6deme-
de Urun hareketliligi bilgisinin
eksikliginden kaynaklanan
sorunlar ¢ézumlenebilecek ve
sistemde kayith olan envan-
terle birlikte acil ve olaganustu
durumlarda daha hizh ve stra-
tejik kararlar alinabilecektir.

& Ekonomik Katki: Kayit dist
uretilen urunlerin ve aksesu-
arlann dolasimi engellenecek,
tibbi cihazlarda kullanilan
yedek parcalann takibi gercek-
lestirileceginden dolayr konu
ile ilgili sikintilar (yedek parca-
nin bulunamamasi, gec gel-
mesi, fiyatlann yukseklidi) ¢o-
zulecek, firmalar sahip oldugu
urunlerin takibini gerceklestir-
diginden dolay1 kacak urunle-
rin dolasima girmesinin 6nune
gecebilecek, farkh bolgelerde
ayn urunler i¢in uygulanan
farkl fiyat uygulamalan takip
edilebilecek ve tibbi cihazlann
uretim ve ithalatindaki vergi
politikalann belirlenmesinde
katki saglayacaktr.

UTS, saglik bakanhdn, saghk kuru-
luslar, firmalar (satis-pazarlama,
bakim-onanm, teknik servis ve
kalibrasyon firmalan) ve vatan-
daslar icin ortak hazirlanan bir
yazihmdar. Kullanict girisine gore
sistemde bulunan 8 modul gru-
buna ve bu gruplann altinda bu-
lunan 25 module erisimleri farkl
olacaktir. Bu soyle drneklenebilir;
firma 25 modulun hepsine erisimi
olmayacaktir, sadece isi ile ilgili
modullere erisim hakki olacaktur.
UTS ‘de bulunan modtil gruplar,
altinda bulunan moduller ve acik-
lamalan asagida verilmistir:

# Kullanici, Kurum ve Yetki Yo-
netimi: Sisteme kayit olunan
ve yetkilendirme calismalannin
gerceklestirildigi moduldur.

3 alt modult bulunmaktadir.

Bunlar, Kullanict Yonetimi Mo-
dull, Kurum Yonetimi Modulu
ve Yetki Yonetimi Modulu ‘dur.

& Urlin Yénetimi: Kullanicilarin
urunlerini kayit altina alabile-
cedi moduldur. Iki alt moduili
bulunmaktadr. Bunlar, Uriin
Agact Yonetimi Modult (Urin
ve buna bagh yedek parca, kit

vb. trtnlerin birlikte gortne-
cedi modul) ve Urlin Yonetimi
Modulu.

& Takip ve Izleme: Kayit altina
alinan urunlerin takibinin ger-
ceklestirilecedi modul grubu-
dur. Urtin Hareketleri Modili
ve Urlin Geri Cagirma Moduilu
adinda iki alt modult bulun-
maktadur.

= Vatandas Odakl Hizmetler:
Kisisel olarak kullanulan tibbi ci-
hazlan ve bu urunlerle ilgili geri
bildirimlerde bulunabilecekleri
modul grubudur. Urtin Sor-
gulama Modulil, Kisi Uzerine
Kayith Urtin Sorgulama Modili
(saghk kuruluslarinda alinan
gecici veya kalict urunlerin sor-
gulandigt modul; holter vb.) ve
Sikayet Bildirim Modulu adinda
3 alt modul bulunmaktadur.

& Destekleyici Islevler: Kullani-
cillann belgelendirme surecle-
rini takip edecedi, sistemle ilgili
duyurulann gorebilecedi vb.
destekleyici islevlerin bulun-
dugu moduldur ve Referans
Alanlar Yonetimi, Belge ve
Sertifikalandirma Modulu, Log
Yonetimi Modult, Duyuru Mo-
dulu ve Zamanlanmis Gorevler
Modulu adinda 5 alt modulu
vardur.

= Piyasa Gozetim ve Deneti-
mi (PGD) ve Uyari: Urlinlerin
denetiminin gerceklestirildigi
modul grubudur. Bu modul
grubunda Denetim Faaliyet-
leri Modulu ve Uyan Modulu
bulunmaktadur.

& Is Zekast: Kullanicilann rapor-
lama faaliyetlerini gerceklesti-
recedi modul grubu olup On
Tariml Raporlama Modulu
ve Harita Destekli Raporlama
Modull adinda 2 alt modulu
bulunmaktadur.

& Klinik Muhendislik: Tibbi
cihazlann kalibrasyon ile ba-
kim-onarim suregclerinin saglik
kuruluslan ve bakanlk tarafin-
dan takip edilecedi, firmalann
kalibrasyon ve bakim-onarim
icin teklif verecedi ve sureg
raporlamalarin burada goru-
lecedi bir modul grubudur.

Bu grupta, Bakim ve Onarim

Yoéonetim Moduluy, Kalibras-
yon Yonetimi Modulu, Teknik
Personel Sertifikasyon Modulu,
Teknik Servis Yonetim Modulu
ve Kalibrasyon Kurulusu Yone-
tim Modulu bulunmaktadir.

Sonug¢

Uriin takip sistemi ile Urtinlerin
pazara arzindan itibaren takibi-
nin saglanmast amact ile Uretici/
ithalatgy, distributdr/saticy, kulla-
nicr/saglik kurulusu ve ilgili kamu
kurumlan arasinda bir iletisim ad
olusturmaktir. Dunya genelinde
2019 yili itibariyle tum tibbi ci-
hazlar i¢in kullanima baslanmast
hedefi konmustur. Ulkemizde ise
UTS 2017 vl itibariyle kullanumi-
na baslanacaktir. Bunun icin én-
celikle pazarda bulunan firmalara
egitimler verilmeye baslanmustir.
Ancak firmalara Ulusal Bilgi Ban-
kasinda yer alan Urtinlerini UTS
'ye kendilerinin Excel veri sayfast
ile kayit etmesi gerektigi bildiril-
mistir. Ayrica saglik kuruluslarina
tibbi cihaz temin ederken on-
celikle sistem Uzerinden islem
gerceklestirilmeleri belirtilmistir.
Bu tibbi cihaz firmalan ve saglk
kuruluslan icin ekstra is yuku
anlamint tasimaktadir. Bundan
dolay1 sadece bu sisteminin
kullanimu igin firmalarda ve saglik
kuruluslaninda personel istihdamu
gereksinimi dogacaktir. Bir baska
konu ise hasta bilgilerinin inter-
net altyapil bir sistem ile kisith
da olsa paylasiimast, kisisel veri
guvenlidi ile ilgili sorulan da or-
taya cikaracaktir. Firmalarnn kendi
urunlerini takip ederken, saglik
kuruluslann / kisilerin kullandik-
lari/temin ettikleri tibbi cihazlar
hakkinda da bilgi sahipleri olacak-
lardir. UTS nin tibbi cihazlardaki
kayit dist ekonomiyi engelleme
ve daha guvenilir erisimi sagla-
mak gibi faydalan bulunsa da kisi-
sel veri guvenligi konusunda da
tartisiimast gerekmektedir.

Kaynaklar
1- Tibbi Cihaz Yonetmeligi

2- VUcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi

3- VAicut Disinda Kullanilan (in-Vitro)
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

4- http://uts.saglik.gov.tr
5- http://www.gsl.org/healthcare/udi



