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ilisim sistemleri, verilerin toplanmasi, saklan-

mast ve yararl bilgiye doniistiiriilmek tizere is-
lenmesi i¢in bilgisayar destekli yazilimlar araciligiyla
gelistirilmig sistemler olarak tanimlanabilir'. Guinii-
miizde veri kaynaklarinda ve miktarinda olaganiistii
artigin da etkisi ile birlikte daha yliksek bagarim
gosteren veri igleme teknikleri ile daha hizlive kararl
sonuglar iireten yazilim teknolojilerinin kullanildig:
karmagik biligim sistemleri kargimiza ¢ikmaktadir.
Diger bilisim sistemleri ile birlikte ¢alisarak veri
dogrulugunun saglandigi ve bunun yaninda sistem
kullanicilarinin daha kolay islem yapabildikleri
biligsim sistemleri 6zellikle toplam kalite yonetimi
anlayisinin etkin oldugu siireglerin yonetiminde ve
karar destek sistemlerinin gelisgiminde 6nemli rol
oynamaktadir. Ozel bir konuda veya daha genis capta
bolgesel veya ulusal diizeyde ¢6ziimler sunabilen bili-
sim sistemlerinin sayis1 tiim iilkelerde her gegen giin
artmaktadir. Veri kaynaklarinda ve miktarindaki artig
ile birlikte daha zor veri yonetim siireclerini iceren
biligsim sistemlerinin veri giivenliginin saglanmasi
agisindan ilave tedbirler gerekmektedir.

Farkli sektorlerdeki problemlere ve siire¢ yonetim-
lerine ¢bziimler sunabilen biligim sistemlerinin, veri
yonetimi ve kullanici ile etkilegimi olmak lizere iki
yiizli bulunmaktadir. Kullanici islemleri ile sunulan
ciktilarin karmagikligi ve sunum big¢imi, farkl kay-
naklardan gelen verilerin buyikliigu ile birlesince,
gelistirilmesi daha karmasik olan bir sistem ortaya
¢ikmaktadir. Karar destek sistemlerinde genellikle
bilinen bir problemin ¢6ziimiinde belirlenmig 6zni-
telikler 6zel algoritmalar kullanilarak iglenir. Burada
gelistirilen sistemin bagaris1 performans 6l¢titleri ile
hesaplanir. Sistemin girdileri kullanilan ham veriler
iken ciktilar: genellikle bir karar sonucudur. Burada
problem; siniflandirma (classification), kiimeleme

Omer Faruk Kuru
Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Biyomedikal Miihendisi
omerfarukkuruu@gmail.com

(clustering), regresyon veya tespit (detection ya da
diagnosis) gibi yaklagimlardan biri veya birkaci ele
alinarak ¢oziilmektedir.

Diger yandan baz: sistemler siire¢ yonetimine
odaklanmig olup ¢ok sayida kullanicidan olusan
bir kullanim trafiginin var oldugu uygulamalardir.
Burada kullanicilarin kaydi, sisteme ylkledikleri
bilgi ve belgeler, yapilan igslemler ve bunlarin yo6-
netimi s6z konusudur. Boyle sistemlerde kaliteli
verinin kullanilmas: gerekmektedir. Kaliteli verinin
degerlendirilmesinde bazi kaynaklarda 4 kategori
altinda toplanmig parametrelerden yararlanilir. Bu
kategoriler; verinin erigilebilirligi (accessibility of
data), verinin dogrulugu (accuracy of data), verinin
alaka diizeyi (relevancy of data) ve verinin sunumu
(representation of data) seklinde siralanabilir?.

Kamu kurumlar: tarafindan yiirtitiilen stireglerin
hizli, etkin ve az maliyetli olarak stirdiiriilmesinde,
yukarida ifade edilen parametrelere dikkat edile-
rek gelistirilmis bilisim sistemlerinin 6nemli roli
bulunmaktadir. Ozellikle teknolojideki gelismeler
ile artan niifusa baglh olarak zamandan tasarrufun

! Omiirbek, N., & ALTIN, F. G. (2009). Saglk Biligim Sistemlerinin Uygulanmasmna iligkin Bir Aragtirma: Izmir Ornegi. Siileyman Demirel Univer-

sitesi Fen-Edebiyat Fakiiltesi Sosyal Bilimler Dergisi, 2009(19), 211-232.

ZIphar, C., Ray, C., & Napoli, A. (2020). Data integrity assessment for maritime anomaly detection. Expert Systems with Applications, 147, 113219.
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saglanmasi, daha gtivenli ve kullanici kaynakl1 hata-
larin en aza indirilmesi agisindan stirekli iyilestirme
anlayisina uygun biligim sistemlerinin kullaniminin
yayginlagtigi gorilmektedir.

Ulkemizde kamu hizmetlerinin yogun olarak verildigi
tiim sektorlerde ¢6ziim olarak ¢ok sayida biligim siste-
minin yaygin olarak kullanildig: bilinmektedir. Kamu
sektoriinde kullanilan veri boyutunun ol-
dukga biiytik olmasi ve gizlilik icermesi
nedeniyle kullanima sunulacak olan
bilisim sistemlerinin gelistirilmesinde
daha biitiinciil (holistic) bir
yaklagim® ortaya konulmasi
gerekir. Veri giivenliginin
saglanmas1 bu bitiinciil
yaklagimda ilk olarak de-
gerlendirilmesi gereken
unsurlardandir. Saglik
sektoriiniin burada ayr1 bir
yeri bulunmaktadir. Ciin-
kit saglik hizmeti sunumu
basli bagina olduk¢a komplike
bir sistemin dogrudan vatan-
dasa yansiyan sonucudur. Bir
vatandagin kamu hizmeti alabil-
mesi i¢in bu kadar ¢ok sayida farkl
meslekten kisilerin koordineli olarak
caligt1gy, ihtiyac analizinin neredeyse giinliitk
yapildig1 ve caligmalarin stirekli bir dongii i¢inde
devam ettigi sektor sayis1 azdir. Saglik sisteminde tim
bu siireclerin basarist ayni1 zamanda hasta ve ¢alisan
sagliginin korunmasi ile dogrudan iligkili olmasi da
diger 6nemli bir husustur. Saglik hizmet sunumunda,
insan kaynagi ve finansal ihtiyaglarin yaninda malzeme
temini de siirekliligin saglanmasinda bir diger 6nemli
husustur. Bir teshis veya tedavi hizmetinin hastaya
ulastirilmasinda, saglik profesyonelinin bilgi birikimi-
nin yaninda kullanilan malzemenin temini, kullanilan
cihazlarin galigir durumda olmasi ve hizmet verilen
fiziki kosullarin belirli standartlar: tagimas: gerekir.
Tum bu gereklilikler saglik sisteminin ¢ok sayida
alt slireclerden olusan daha karmagik bir ekosistem
oldugunu gostermektedir. Bu ekosistemin; toplam
kalite yonetimi anlayig1 ile canli kalmasinda etkin sii-
re¢ yonetiminin 6nemli bir payt bulunmaktadir. Daha
once de ifade edildigi iizere teknolojideki gelismelerin
sagladig: bir diger yarar, siire¢ yonetiminde biligim
sistemlerinin etkin kullanilmasidir.

Saglikta bilisim sistemlerinin birden fazla yiizii ve

etkilesim icinde oldugu hedef kitlesi bulunmakta-
dir. Ornegin; Saglik Bakanligi tarafindan gelistiril-

¥ Tankard, C. (2012). Big data security. Network security, 2012(7), 5-8.
* https://enabiz.gov.tr/

mis 1yi bir biligim sistemi uygulamasi olarak bilinen
e-Nabiz tiim vatandaglarin kullanimina sunulmus
bir uygulama iken hastane bilgi yonetim sistemleri
¢ok daha dar bir hedef kitle tarafindan kullanilir.
Bilisim sistemlerinin kullanici profilleri ve sayilari
verdigi hizmete gore farklilagir. Bunun yaninda
saglik hizmet sunumunun 6nemli bir diger bile-
seni ise saglik malzemelerinin teminidir.
Bu tedarik stireclerinde daha farkl
kullanici profillerinin yer aldig: 6zel
ve kendi i¢inde dinamikleri olan
bilisim sistemleri kullanil-
maktadir. Tirkiye’de 2010
yilinda kullanima sunulan
[lag Takip Sistemi’nden
sonra, Saglik Bakanligi’na
bagl Tiirkiye Ilag ve T1bbi
Cihaz Kurumu (TITCK)
tarafindan TUBITAK
igbirligiyle gelistirilen
ve 2017 yilinda kullani-
ma sunulan Uriin Takip
Sistemi (UTS); tibbi ci-
hazlarin takibinde diinyada
ilk sayilabilecek bazi fonk-
siyonlari ile etkin bir siirec
yonetimi anlayigini ortaya
koyan yerli bir biligim sistemidir.

Biligim Sistemlerinin Saglikta Sundugu
Coziimler

Bilisim sistemlerinin en yaygin kullanildig: sektor-
lerin baginda siiphesiz saglik sektorii gelmektedir.
Bunun altinda yatan temel neden saglik sektoriinde
yanlig karar alma inisiyatifinin s6z konusu olmama-
sidir. Yanlis kararlarin saglik hizmeti alan kigilerde
telafisi miimkiin olmayan sonuclar dogurmasi ola-
sidir. Bu nedenle kaliteli verilerin giivenli ve dogru
bir sekilde islenerek yararli bilgiye doniistiigii biligim
sistemlerine 6zellikle saglik sektoriinde biiytik ihti-
ya¢ duyulmaktadir.

Tirkiye’nin saglik sisteminde, alt modiiller harig
40’tan fazla bilisim sisteminin hali hazirda kulla-
nildig1 bilinmektedir. Bu caligmada, tiim bu biligim
sistemlerinin anlatilmasi mimkiin olmadigindan
kullanict sayist ve kullanim yogunlugu ozellikle
pandemi siirecinde en fazla olan uygulamalara de-
ginilmistir.

Ozellikle Covid-19 salgini ile miicadele siirecinde
onemi daha iyi anlagilan e-Nabiz Kisisel Saglik Sis-
temi’* saghk kuruluglarindan toplanan saghk verilerine
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vatandaglarin ve saglik profesyonellerinin erigebildigi
ulusal bir saglik bilisim sistemi olarak bilinmektedir.
e-Devlet entegrasyonu bulunan bu sitemin 10S ve
Android igletim sistemlerinde c¢aligan mobil uygu-
lamalar: da mevcuttur. Kullanicilar kendi yetkileri
cercevesinde yapilan teshis ve tedavi igslemlerine
(tanisal radyoloji, asi, ilac, muayene vb.) iligkin bilgi-
lere bu uygulama araciligiyla erigebilmektedir. 2020
yili itibariyla e-Nabiz kullanici sayisinin 33 milyonun
uzerine ¢iktig1 goriilmektedir. e-Nabiz sistemi basgta
olmak iizere saglik biligim sistemlerinin saglik okur-
yazarliginda ve koruyucu ve 6nleyici saglik hizmetinin
yayginlagsmasinda 6nemli katkilari vardir . Kullanicilar
isterlerse e-nabiz iizerinden bir diger saglik biligim
sistemi olan Merkezi Hekim Randevu Sistemi’ne
(MHRS) yonlendirilerek ag1 ve muayene randevularini
planlayabilmektedir. En yakin saglik tesisinden hekim
secimi yapilarak randevu planlama imkéani saglayan
MHRS’nin de ayrica mobil uygulamalari mevcuttur®.
MHRS iizerinden 72 milyondan fazla vatandag 930
milyondan fazla randevu planlamistir®. Hayat Eve
Sigar (HES) uygulamasi ise Covid-19 salgin: ile
miicadele doneminde siirecin etkin yonetimi igin
gelistirilmis bir bagka uygulamadir.

Dogrudan vatandagin kullandig: bilisim sistemle-
rinde yapilan iglem hacimlerine bakildiginda veri
yonetiminin 6nemi bir kez daha ortaya ¢ikmaktadir.
Buveriybnetiminin etkin bir sekilde saglanmas1 i¢in
gerekli yazilim ve donanim altyapilarinin kurulmas:
ve igletilmesi isin bir diger boyutudur. Bu kurulan
bilisim sistemlerinin sundugu hizmetlerde siirek-
liligin saglanmas1 i¢in dogru ihtiya¢ analizleri ile
gerekli finansal ve ig giicti planlamalarinin yapilmas:
oldukg¢a 6nemlidir.

Yukarida anlatilan sistemler ulusal diizeyde siireg
yonetiminin ele alindig1 biligim sistemlerine iyi birer
ornektir. Buna kargilik gelistirilen Saglikta Istatis-
tik ve Nedensel Analizler (SINA)” uygulamasi ise
ulusal diizeyde elde edilmis verilerin iglendigi bir veri
analiz sistemi olarak tanimlanabilir.

Saglik verilerinin demografik bilgilerle birlegtirilerek
karar verme mekanizmasinda kullanilmak tizere an-
lamli gostergelere doniistiiriilmesi iglemi veri analizi
kapsamindayer alir. Burada karar vericilere sunulan
gostergelerin politika olusturmada kullanilabilmesi
i¢in sahadaki ger¢ekligi yansitmasi ve tutarli olmasi

5T.C. Saglik Bakanlig1 2020 Faaliyet Raporu
¢ https://www.mbhrs.gov.tr/

7 https://sina.saglik.gov.tr/
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gerekir. Bu tutarliligin saglanmasinda veri hazirlama
stirecindeki 6n igleme ¢aligmalarinin pay: bitytiktiir.
Toplanan verilerin 6n iglemden geg¢irilmesi aslinda
bir bagka deyisle veri temizligi anlamina gelmektedir.
Cinkil gergek diinyadan alinan veriler ¢ogunlukla
istenilen dogrulukta olamamaktadir. Burada kirliveri
(dirty data) ve eksik veri (missing data) problem-
lerinin ele alinmas: gerekir. Bu sorunlarin ortadan
kaldirilmas: ise literatiirde ¢ok sayida teknigin 6n
isleme kapsaminda uygulanmasi ile mimkiindiir.

Bazi saglik bilisim sistemleri ise {iriin odakli siirecleri
yonetmektedir. Ornegin ilaglarin takibinde Ilag Ta-
kip Sistemi ile tibbi cithazlarin ve kozmetik tiriinlerin
takibinde UTS bu kapsamda degerlendirilebilir.
Uriin odakli bu biligim sistemleri giivenli ve etkili
iriinlere erigim saglanmasinda 6nemli rol oynarlar.

Tirkiye’deki Tibbi Cihaz Kayit Sisteminin
Geligimi

Ulkemizde giivenli ve etkili tibbi cihazlarin piyasaya
arzinda tek yetkili otorite TITCK’dir. Tibbi cihaz
kayit sisteminin gelisim tarihgesi Sekil 2’de goste-
rilmektedir. Avrupa Birligi’nin tibbi cihaz direktif-
lerinin® uyumlagtirilmasindan sonra tibbi cihazlarin
kayit iglemleri i¢in Temmuz 2007’ de olusturulan
Ulusal Bilgi Bankas1 kullanilmaya baglanmigtir.
Daha sonra Ocak 2011°de Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)? yazilimi
kullanilmaya baglanmigtir. Bu yazilimlar ile haliha-
zirda tibbi cihaz imal ya da ithal eden firmalarin ve
bu firmalarin piyasaya arz ettikleri tibbi cihazlarin

Merkezi Hekim
Randevu Sistemi

#Hayat Eve Sigar

T R R A

Saglikta istatistik ve
Nedensel Analizler

Sekil 1. Saghk Biligim Sistemi Ornekleri

807.06.2011 tarihli ve 27957 sayili R.G.’de yayimlanmisg olan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili R.G.’de yayimlanmusg olan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif T1bbi Cihazlar Yonetmeligi
09.01.2007 tarihli ve 26398 sayil1 R.G.’de yayimlanmis olan Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar:1 Yonetmeligi

“ https://titubb.titck.gov.tr/
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kayitlar: tutulmustur. Ayrica iilke i¢inde iiriin satig1
yapan diger firmalar (bayi, uygulama merkezivs) da
bu sistemde kayit altina alinmigtir. Bu sistemlerde
irtinlerin barkod bazli kaydinin yapildig1 anlasil-
maktadir. Bu barkod bazli kayit sistemi yaklagimi bir
izleme fonksiyonu tagimamaktadir.

« 12 Haziran 2017 tarihi itibari
ile tibbi cihaz kayit/bildirim
islemleri, iiriin hareketleri ve
ilgili diger is ve islemler
Uriin Takip Sistemi (UTS)
{izerinden takip
edilmektedir.

« Yeni versiyon 14.01.2011
tarihinde faaliyete girmistir

Diger yandan 2010 yilinda Fransa’da PIP meme
implanti ile ilgili yagsanilan skandal, giivenli tirtinlerin

- Tibbi cihaz firma, belge ve
{irtin kayitlan tutulmaktadir.

14.07.2007 tarihi itibari
; ile Ulusal Bilgi Bankas!
4] adiyla faaliyete girmistir.

piyasaya arzinda mevcut yasal diizenlemelerin ve 4

kayit sistemlerinin yeterliligi konusunda giiphelere
neden olmusgtur. O donemde s6z konusu cihazlarin
ka¢ hastada kullanildigi, hangi kisilere uygulandig:
tam anlamiyla tespit edilememistir. Yasanan bu
olumsuz olaydan sonra tibbi cihazlarin uygunluk
degerlendirme sitireclerindeki eksiklikler de goz
oniinde bulundurularak mevcut direktiflerin giin-
cellenmesi ihtiyaci ortaya ¢ikmustir. Yapilan calig-
malar ile birlikte AB Komisyonu 2017 yilinda yeni
Tibbi Cihaz Tuzugiunu yayinlamistir (2017/745 EU
Medical Device Regulation). Bu mevzuatin getirdigi
en 6nemli gerekliliklerden bazilar: kayit sisteminin
detaylandirilmasi ve cihazlarin tekil kimlik tanimla-
masinin yapilmasidir.

Tekil cihaz tanimlamas1 (unique device identifica-
tion-UDI) ¢aligmalarina ilk kez 2007 yilinda Ame-
rika Birlegik Devletleri’nde baglanmigtir. Amerika
Gida ve Ilag Ajansi (FDA) tarafindan 2013 yilinda
tekil cihaz kimligi konusunda kurallar yayimlanmaisg
olup ayni1 y1l UDI kullanimu ile ilgili Avrupa Birligi
tarafindan da bir tavsiye karari yayimlanmig'® ve
béylece tibbi cihazlarda UDI zorunlulugu s6z ko-
nusu olmustur.

Bu gelismelere paralel olacak gekilde 2014 yilinda
Tirkiye’de de tibbi cihazlarin tekil takibine imkan ta-
niyan yeni bir kayit ve izleme sisteminin geligtirilmesi
caligmalarina baglanmugtir. UTS olarak adlandirilan
bu yeni sistem TITUBB sisteminin yerini alarak
2017 yilinda kullanima agilmistir.

Yerli Bir Saglik Bilisim Ornegi: Uriin Takip
Sistemi

UTS", tilkemizde iiretilen tibbi cihazlarin iiretim
bandindan, ithal edilen tibbi cihazlarin ise giimriik
slirecinden baslayacak sekilde, satilip kullanildig:
yere veya Uriin bazli uygulanan hastaya kadar takip
edilebilmesi igin altyap1 saglayan bir sistemdir. UT'S,
vatandas odakli hizmetler sunan ve ylizbinlerce
kullanicili bir e-Devlet uygulamasidir. Bu biligim
sisteminde ayrica kozmetik iriinler ile Tip-1 ve

Sekil 2. Tibbi Cihaz Kayit Sisteminin Geligimi

Tip-19 kapsamindaki biyosidal triinlerin kayitlar:
da tutulmaktadir.

U'TS; giivenli iiriine erisim, etkin denetim, kayit disi
ekonomi ile miicadele ve saghk politikalarinin belir-
lenmesi olmak tizere dort temel amaca ulagmak icin
olusturulmus ve geligtirilmeye devam etmektedir.

Giivenli Uriine Erigim

Giumriik Birligi kapsaminda mallarin serbest dola-
simi ilkesine bagli olarak AB pazarinda piyasaya arz
edilen tibbi cihazlarin “CE” igareti tagimasi gerekir.
CE isareti bir trtniin asgari guvenlilik kriterlerini
kargilayarak ortak pazarda yer alabilecegi anlamina
gelir. Tirkiye tibbi cihazlarda AB iiyesi iilke haklarina
sahip 6zel bir statiide yer alir ve bu nedenle ortak pa-
zarda karsilikli tanima ilkesinin gerekliliklerini yerine
getirir. Ulkemizde sadece CE igareti tagiyan iiriinlerin
piyasaya arzi miimkin olup bu kapsamda firmalarin
tiriinlerine iligkin UTS’de kayit bagvurusu yapmalari
gerekir. Bu bagvurular, iilkemizde tibbi cihazlarda tek
yetkili otorite olan TITCK tarafindan ilgili yonetmelik
hitkiimleri dogrultusunda incelenir ve uygun bulunan
iirtinler kayitli hale getirilir. UTS’de kaydi bulunan bu
cihazlarin asgari guvenlilik kriterlerine sahip oldugu
kabul edilir. UTS kaydi bulunmayan higbir tibbi ci-
hazin tilkemizde satig1 yapilamaz.

Etkin Denetim

Piyasada kullanilan tibbi cihazlara iligskin olumsuz
olaylarin meydana gelmesi veya giivenli kullanimina
iligkin bir riskin ortaya ¢ikmis olmas: durumunda
toplatilma veya bulundugu yerde muhafaza gibi bazi
tedbirlerin alinmasi gerekebilir. Bir tirtiniin gtivenli-
ligine iliskin diger AB iiyesi iilkelerin de bilgilendi-
rilmesine ihtiyag olabilir. Bunlarin disinda bir iiriine
yonelik denetim faaliyetleri yiiriitiilebilir. Iste bu

1 Bayrak, T., & Copur, F. O. (2017). Evaluation of the unique device identification system and an approach for medical device tracking. Health Policy

and Technology, 6(2), 234-241.
U https://uts.saglik.gov.tr/
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noktada U'TS nin tekil takip islevinden yararlanilir.
Bu islev ile bir tibbi cihazin halihazirda hangi tibbi
cihaz satig merkezi veya uygulama merkezinde kag
adet bulundugu, hangi saglik tesisine satildigi, daha
once ne kadar kullanildigi ve hangi hastalarda uygu-
landig gibi gerekli bilgiler hizlica tespit edilebilir.

Kayit Di1g1 Ekonomiyle Miicadele

Az gelismis ve gelismekte olan tlkeler basta olmak
uzere kayit dist ekonomi iilkelerin en 6nemli sorun-
larindan birisidir. Devlet organlari kayit dig1 ekonomi
ile miicadele kapsaminda ilgili olduklar1 sektorlerde
politikalar belirler ve uygular. UTS ile kayit ve izleme
imkani saglanan tibbi cihaz, kozmetik ve baz1 biyosi-
dal iirtinlerde kayit digiligin 6ntine gecilmeye caligil-
maktadir. Burada en 6nemli gérev nihai kullanicilara
ve vatandasa diismektedir. UTS’de kayithi olmayan
hig¢bir tibbi cihazin satin alinmamasi ve kayitli olma-
yan tibbi cihazlari satan yerlerin bildirilmesi gerekir.

Saglik Politikalarinin Belirlenmesi

UTS’de yer alan iiriin ve firma kayitlar1 ile tekil iiriin
bilgileri kullanilarak bu alana iligkin alinacak karar-
lara, atilacak adimlara ve belirlenecek politikalara
yon verilebilir. Ornegin, imalatc1 firmalarin hangi
bélgelerde yogunlastigi, hangi iiriin gruplarinin
ulkemizde uretilebildigi, hangilerinin ithal edildigi,
hangi tilkelerden ithal edildigi, tekil iiriin kullanim
adetleri tizerinden hangi irtin grubunda ne kadar
irtin kullanildig: gibi veriler degerlendirilerek yati-

A R S LT

rim yapilabilecek tirtin gruplarinin tespiti, bu yati-
rimlarin desteklenmesi gereken bolgelerin tespiti,
demografik yapiya gore ilerleyen yillarda hangi tiriin
grubuna duyulacak ihtiyacin belirlenmesi ve buna
yonelik hangi adimlarin atilmasi gerektigine iligkin
kararlar alinabilir. Politika belirlerken gelecege yo-
nelik tahminlerin yapilmasi i¢in veritabaninda yeterli
miktarda verinin olmasi gerekir.

UTS Modiilleri

UTS’de 8 ana modiil ve 25 alt modiil bulunmaktadur.
Sekil 3’te gosterilen bu modiiler yap1 yonetilmesi
gereken tibbi cihaz yasam dongiisiindeki siiregler
temel alinarak olugturulmustur. Bu modiiller ara-
sinda yer alan;
* Firma ve kullanicilarin kayitlarinin tutuldugu
Kullanici, Kurum ve Yetki Yonetimi Modula
e Uriin kayitlarinin tutuldugu Uriin Yénetimi
Modiilii
* Tekil irtin hareketlerinin saglandig: Takip ve
Izleme Modiilix
* Denetim faaliyetlerinin yonetildigi Piyasa G6-
zetim ve Denetimi (PGD) ve Uyari1 Modili
* Bakim, onarim ve kalibrasyon siireclerinin y6-
netildigi Klinik Mithendislik Modiila
e Uriin sorgulamalarinin yapilabildigi Vatandas-
lik Odakli Hizmetler Modiila
tim kullanicilar tarafindan kullanilmaktadir. Diger
modiiller (destekleyici iglevler ve is zekas1) sistem
yonetimi agisindan tasarlanmig olup sadece yetkili
kigiler tarafindan kullanilmaktadir.

Vatandag Odakli Hizmetler
Urain Sorgulama Modala /2

Kisi Uzerine Kayith Uriin Sorgulama Modiili [}
sikayet Bildirimi Modila |

S R

Log Yonetimi Modiilii |
Duyuru Modili
Zamanlanmig Gorevier Moddla %

Piyasa Gozetim ve
Denetimi (PGD) ve Uyar !

Denetim Faaliyetleri Modald {1
Uyari Modillii

Is Zekasi
On Taniml Raporlama Modiilii
Harita Destekli Raporlama Modili

Takip ve izleme
Uriin Hareketleri Modiilii
Uriin Geri Gagirma Modili

Oriin Yonetimi
Uriin Agaci Yonetimi Modili
Uriin Yénetimi Modili

Kullanici, Kurum ve Yetki

B Yonetimi

i Kullanici Yonetimi Modiil
¥/ Kurum Yénetimi Modilii
7' Yetki Yonetimi Modil

Klinik Miithendislik
Bakim ve Onarim Yonetimi Moduli
Kalibrasyon Yonetimi Modli
Teknik Personel Sertifikasyon Modiilii
Teknik Servis Yonetimi Modili
Kalibrasyon Kurulusu Yénetimi Modula

Sekil 3. UTS’nin Modiilleri'?

12 https://uts.saglik.gov.tr/?page_id=33
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Tablo 1. UTS Modiilleri ve Kullanic1 Gruplar1

KULLANICI, KURUM VE YETKI

YONETIMiI MODULU

URUN YONETIMI
MODULU

e Uretici-ithalatc1 firmalar

* Tibbi cihaz firmalari

* Kozmetik ve biyosidal firmalar:
* Kamu Kurumlari

* TITCK

* Sosyal Giivenlik Kurumu

* Saglik Bakanlgi

e TITCK

PiYASA GOZETIM VE DENETIMIi

VE UYARI MODULU

¢ Hastaneler/Son Kullanicilar ¢ Hastaneler
e Kamu Kurumlari
e TITCK
* Saglik Bakanlhigi

* Diger Bakanliklar e TITCK

e Uretici-ithalatc1 firmalar

* Tibbi cihaz firmalari

¢ Kozmetik ve biyosidal firmalar1
* Kamu Kurumlari

* Sosyal Giwvenlik Kurumu
¢ Saglik Bakanhigi

KLINIK MUHENDISLIK
MODULU

¢ Teknik servis firmalari
¢ Kalibrasyon firmalari
* Kamu Kurumlari

* Saglik Bakanlig:

TAKIP VE IZLEME
MODULU

* Tum Tibbi Cihaz Satis
Merkezleri
* Tibbi Cihaz Uygulama
Merkezleri
¢ Hastaneler/Son Kullanicilar
e Kamu Kurumlari
e TITCK
* Sosyal Giivenlik Kurumu
* Saglik Bakanlhgi

VATANDASLIK ODAKLI
HIZMETLER MODULU

¢ Tam Vatandaslar

Tablo 1’de UTS modiillerinin kullanicilar: listelen-
mektedir. Her modil ayr1 tibbi cihaz siire¢lerinden
ve farkl bildirim iglemlerinden olugmaktadir. Buna
bagli olarak modiillerin kullanicilar: da degigmektedir.

UTS Mobil Uygulamasi

Vatandas Odakli Hizmetler Modiilii kapsaminda
UTS Bilgi Bankas1 alanindan sistemde kayitli tiriinler
ve firmalar sorgulanabilmektedir. Dogrudan vatandag
tarafindan bu sorgulamalar yapilarak kayit dis1 veya
kayit sistemindeki verilerle 6rtiismeyen Uriinlerin
tespiti halinde yetkililere bildirimde bulunulabilir.
Bu iglemler Internet sitesi iizerinden yapilabilecegi
gibi UTS’nin Mobil uygulamast iizerinden de yapi-
labilmektedir. IOS ve Android igletim sistemlerinde
kullanilabilen UTS Mobil uygulamas: iizerinden
tibbi cihaz, kozmetik ve Tip 1 ile Tip 19 biyosidal
urtnlerin barkod numarasi iizerinden sorgulamasi
yapilarak kayitli olup olmadiklar: 6grenilebilir.

Vatandas Odakli Hizmetler Modiili kapsaminda
hazirlanan UTS mobil uygulamasi iizerinden iiriin
kayitlarinin yani sira tibbi cihazlara yonelik tekil
uriin sorgusu da yapilabilmektedir. Tekil uriiniin
barkodu ve seri/lot numarasi iizerinden UTS’de
tekil irin bulunup bulunmadigi, varsa hangi satig
veya uygulama merkezinin ya da saglik hizmet sunu-
cusunda oldugu bilgisi sorgulanabilmektedir. UTS
Mobil uygulamasi ile sistemde kayitlt olmayan bir
urln i¢in gikdyet bildirimi yapilabilmektedir. Kayith
olan iiriinler i¢in de {iriin ile ilgili yaganan olumsuz

bir durum olmasi halinde veya satin alinan tiriin ile
kay1t bilgilerinin uyugsmamasi durumunda da sikéyet
bildirimi yapilabilmektedir.

UTS’nin Diger Biligim Sistemleri ile
Entegrasyonu

UTS, veri dogrulugunun saglanmasi ve siireglerin
daha etkin yiiriitiilebilmesi igin ilgili diger kurum
veya kuruluglara ait bilisim sistemleri ile entegre
sekilde caligmaktadir. Oldukga genis bir entegrasyon
agina sahiptir. UTS; Sosyal Giivenlik Kurumu-ME-
DULA, Kamu Thale Kurumu- Elektronik Kamu
Alimlar1 Platformu (EKAP), Ticaret Bakanligi-
Merkezi Sicil Kayit Sistemi (MERSIS), I¢ Isleri Ba-
kanlhigi-Merkezi Niifus Idaresi Sistemi (MERNIS),
Ticaret Bakanligi-Vergi Daireleri Tam Otomasyon
Projesi (VEDOP), Saglik Bakanligi-Cekirdek Kaynak
Yonetim Sistemi (CKYS) ve Saglik Bakanhigi-Malze-
me Kaynak Yonetim Sistemi (MKYS) gibi yazilimlar
ile entegre bir sekilde galigmaktadir’.

VEDOP ve MERNIS ile firma adres ve imza yetkilisi
kontrolt saglanabilmekte; CKYS ile tibbi cihaz satig
ve uygulama merkezleri ile caliganlarinin kayitlar:
sorgulanabilmekte; MKYS ile kamu hastanelerindeki
tekil diriin hareketliligi saglanabilmekte; EKAP ile
firmalar kamu ihalelerine UTS’deki iiriin bilgilerini
aktarabilmekte; MEDULA ile tibbi cihazlarin geri
6deme siregleri yuriitillebilmekte; saglik tesisleri
HBYS entegrasyonu ile tibbi cihazlarin kayitli olup
olmadiklarini sorgulayabilmekte ve tekil tirtin hareket

13 Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2020 Idare Faaliyet Raporu, https://www.titck.gov.tr/kurumsal/faaliyetraporu
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bildirimlerini yapabilmekte ve tibbi cihaz alaninda
faaliyet gosteren firmalar kendi Kurumsal Kaynak
Planlamas1 (ERP) sistemlerini UTS ile web servis-
leri araciligiyla entegre ederek tekil iiriin hareket
bildirimlerini yapabilmektedir.

UTS’de Tekil Uriin Hareketliligi

Yukarida da ifade edildigi tizere irtinler barkod
bazinda kayit altina alinir. Imal veya ithal edilen
ayn1 barkodlu triinler seri numarasi veya LOT
numarasi uzerinden tekillestirilebilirler. Bir tri-
niin seri numarasi ile mi yoksa LOT numarasi ile
mi takip edilecegine imalatgisi karar verir. Seri
numarasi tek bir uriine verilirken LOT
numarasi aynit partide dretilmis
iiriinlere atanabilir. UT'S’de hem
seri hem de LOT numarasi ile
sisteme dahil edilen trtinler
barkod numarasina ilave bu
bilgileri ile hareket edebil-
mekte ve sorgulanabilmek-
tedir. UTS’de tekil hareket
bildirimleri tanimlanmaktadir.
Bu bildirimler sayesinde bir
uriniin pazardaki hareketliligi
ve kimin sahipliginde oldugu takip
edilmis olur. Tekil hareket bildirim
cesitleri agagida siralanmaktadir:
e Tekil Uriiniin Sisteme Girisi

o Uretim Bildirimi (Uretici firma)

o Ithalat Bildirimi (Ithalatci firma)

o Envanter Bildirimi (Hastane)

e Tekil Uriiniin Sistemde Hareketi
o Verme Bildirimi (Tum taraflar)
o Alma Bildirimi (Tum taraflar)

e Tekil Uriiniin Sistemden Cikist
o Kullanim Bildirimi (Hastane)
o Tiketim Bildirimi (Hastane)
o Tiiketiciye Verme Bildirimi (Perakende tiriin
satig1)
o Tanimsiz yere verme bildirimi ('T'1bbi cihaz
satig merkezleri)
o IThracat Bildirimi (T1ibbi cihaz satig mer-
kezleri)
o HEK/Zayiat Bildirimi ('Tium taraflar)
o Imha/Bertaraf Bildirimi (Ttim taraflar)

Bu listeye gore 6rnegin bir tibbi cihazin imalatgisi
tarafindan iretim bildirimi, ithalatgis: tarafindan
ithalat bildirimi, satig1 durumunda verme ve alma
bildirimleri, hastane tarafindan kullanildiginda
kullanim bildirimi ve zayi olmas1 ya da kullanim
omriini tamamlamig olmast durumunda HEK/Za-

* https://sbu.saglik.gov.tr/Ekutuphane/kitaplar/SDPturk.pdf

yiat bildirimi yapilabilir. Géruldugi tizere bir tibbi
cihazin UTS icinde tanimli kullanicilar arasinda ilgili
bildirimler dogrultusunda sahipligi degigsmektedir.

Sonug ve Tartigma

2003 yilinda olusgturulan Tirkiye’de Saglikta Donii-
siim Programi'* ile saglik alaninda bilisim sistem-
lerinin gii¢lendirilmesi ¢aligmalar: hiz kazanmistir.
Saglik kurumlarinin kendi i¢inde kullandiklar:
sistemlerin yaninda gergek ve tiizel kigilerin paydas
oldugu bilisim sistemleri de hayata gecirilmistir. Bu
bilisim sistemlerinden biri olan UTS, bir¢ok agidan
iyl bir uygulama 6rnegi olarak degerlendirilebilir.
Cok paydasli olmasi, ¢ok sayida bilisim siste-
mi ile veri aligverigi saglamasi ve genis
bir kullanic1 kitlesine sahip olmasi
nedeniyle UTS’nin kullanim
yogunlugu oldukc¢a fazladir.
Birden fazla kaynaktan alinan
verileri giivenli ve tutarli bir
sekilde saklayan ve igleyen bu

| 78 bilisim sistemi yenilige agik
/ gelistirilebilir bir uygulamadir.

" .I:'JTS, vatandas odakli hizmetler
(UTS-mobil) ve klinik mithen-

dislik modiilii gibi alt modiilleri ile

4
/

- diinyada bir ilk olarak degerlendirile-

bilmektedir. Ozellikle klinik mithendislik
modiili sayesinde hastanelerdeki teknik siiregleri
ust diizey bir perspektifle takip altina alir ve ayni
zamanda saglik tesislerinin kaliteli teknik hizmet
alabilmeleri i¢in uygun bir altyapi sunar.

Covid-19 salgini ile miicadele stirecinde maske
ve dezenfektan bagta olmak {izere giivenli tiriine
erigimin énemi daha iyi anlagilmigtir. UTS mobil
uygulamasinin kullaniminin salgin déneminde 15
katina ¢itkmig olmasi bu durumun gostergesi olarak
degerlendirilebilir.

Bilisim teknolojileri saglik sektoriinde cok fazla
uygulama alanina sahiptir. Dogrudan insan saghgini
ilgilendiren siireglerin daha etkin bir sekilde ylrii-
tiilmesi i¢in 6zellikle cok paydasli biligsim projelerine
stirekli ihtiyag duyulmaktadir. UTS gibi biiyiik bili-
sim projelerinde basariya ulagsmak icin hedef kulla-
nic1 kitlesinin ihtiyaclarini karsilayacak ve kullanimi
kolay bir sistemin geligtirilmesine odaklanilmalidir.
Bunu saglamanin en kisa yolu cevik (agile) yazilim
gelistirme yaklagiminda oldugu gibi hedef kullani-
cilarin geligtirme ¢aligmalarinda aktif yer almalarini
saglamaktir. Sektoriin sivil toplum kuruluglarinin ve
hatta her bir kullanicinin birer paydasg olarak biligim
projelerine aktif katki vermesi olduk¢a 6nemlidir. [ |
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