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OZET

BAHCECI, Serbay. Tiirkiye de Tibbi Cihaz Kayit Sisteminin Degerlendirilmesi, Yiiksek Lisans
Tezi, Ankara, 2018.

Tibbi cihaz sektorii siringadan, tomografi cihazina, biyoenformatik ya da miihendislik iirtini
hiicrelerden olusan cihazlara kadar ¢ok ¢esitli iiriin gruplarimi ve teknolojileri igeren bir
sektordir. Ozellikle kiresellesen diinyada ve Tirkiye’de giimriik birligi anlasmasiyla beraber
mallarin serbest dolagimu ilkesiyle tibbi cihaz pazarinda giivenli {irline erisim en temel ihtiyag
olmustur. T1bbi cihazlarin kayit altina alinmasi giivenli iiriine erisimi saglayabilmenin ilk ve en
onemli adimidir. Bu c¢alisma, {iretici veya ithalat¢r konumunda bulunan tibbi cihaz firma
kullanicilar1 ve Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) tibbi cihaz dairesi ¢alisanlarinin
bakis agilariyla, tibbi cihaz kayit sisteminin yazilim, siire¢ ve pazara erisim boyutlarinda nasil
algilandigin1 tespit etmeyi amaclayan Kesitsel tipte bir arastirmadir. Verilerin toplanmasinda 4
boliim ve 43 sorudan olusan anket yontemi kullanilmistir. Calismada tibbi cihaz firmasi ve
TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlarindan olusan 450 kisiden elde edilen veriler
degerlendirilmistir. Analizlerin sonucunda, katilimcilarin ¢alistiklar1 kuruma gore, sistemi
degerlendirme ortalamalarini karsilagtirmak amaciyla bagimsiz 6rneklem t-testi uygulanmistir.
Bu test sonucuna gore; tibbi cihaz firmasinda calisan katilimeilar ile TITCK ¢alisanlariin
degerlendirme diizeyleri arasinda, 32 soru ifadesinden 29’unda istatistiksel agidan anlamli
farklilik oldugu saptanmustir (p<0,05). Tibbi cihaz firmalarinda galisanlarm ve TITCK
calisanlarinin hem genel anket ortalamalar1 (-8,074; p=0,000: p<0,05), hem de tim alt boyut
ortalamalar1 arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik bulundugu tespit edilmistir. Sonug
olarak, tibbi cihaz kayit sisteminin yazilim, siire¢ ve pazara erisim boyutlari ile ilgili tibbi cihaz
firma calisanlar1 ile TITCK tibbi cihaz dairesi calisanlar1 goriislerinin farkli oldugu ve sisteme
yaklasimlar1 acisindan goriislerinde farkliliklar oldugu tespit edilmistir. Bu farkliliklarin
giderilmesi icin TITCK tarafindan tibbi cihaz kayit sistemine &zgii mevzuat caligmalari
tamamlanmali, kayit inceleme kriterleri ve siireleri netlestirilmelidir. Ayrica TITCK
uzmanlarina yonelik egitimler diizenlenerek, ¢alisanlarin  bilgi seviyeleri birbirine

yaklastirilmasina yonelik ¢aligmalar yapilmalidir.
Anahtar Sozcukler

Tibbi cihaz yonetmelikleri, tibbi cihaz politikalari, kayit siiregleri, Uriin takip sistemi
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ABSTRACT

BAHCECI, Serbay. The Evaluation of Medical Device Registration System in Turkey,
Master’s Thesis, Ankara, 2018.

The medical device industry is a sector that includes a wide variety of product groups and
technologies, from syringes to tomography devices, bioinformatics or engineering product cells.
Especially in a globalized world and in Turkey with the principle of free movement of goods
along with the customs union agreement to secure access to products in the medical device
market has been the most basic need. Registering medical devices is the first and most
important step in providing access to safe products. This study is an cross-sectional study
aiming to determine how the medical device registration system is recognized in the dimensions
of the software, registration process, and access to the market with the perspective of the
manufacturer or importer of medical device companies that are in the position of the user and
the Turkish Medicine and Medical Device Agency (TMMDA) medical devices office workers.
The data was collected by survey which consists of 4 sections and 43 questions. In the study, the
data obtained from 450 persons, consisting of the medical device firm and TMMDA medical
device employees, were evaluated. As a result of the analyzes, an independent sample t-test was
applied to compare the system evaluation averages according to the institution the participants
were working with. According to this test result; it was found that in 29 out of 32 question
expressions there is statistically significant difference between the evaluation levels of the
participants who worked in the medical device company and TMMDA employees, (p <0,05). It
was determined that there was a statistically significant difference between the medical device
companies and the employees of TMMDA, both in general scale (-8,074; p = 0,000: p <0,05)
and in all sub-dimension averages. As a result, it has been determined that the views of the
medical device company employees and TMMDA medical device employees regarding the
software, process and market access dimensions of the medical device registration system are
different and their opinions are different in terms of approach to the system. In order to
overcome these differences, TMMDA should complete the legislative work specific to the
medical device registration system, clarify the registration examination criteria and duration. In
addition, trainings should be organized for TMMDA specialists and studies should be carried

out to bring employees closer to each other.
Key Words

Medical devices regulations, medical device policies, registration processes, product traking

system
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GIRIiS

Guniimiizde teknolojinin hizla gelismesiyle beraber saglik alaninda elektronik kayit
sistemlerinin tutulmasi biiyiik 6nem arz etmektedir. T1ibbi cihazlar giiniimiizde saglik sektoriinde
giderek daha da 6nem kazanmakta ve diinya ¢apinda diizenleme ve sertifikasyon igin ilgili
stirecler biiyiik bir ilgi ve gergeklik konusu olmaktadir (Geremia, 2017). Kiresellesen diinyayla
birlikte Tirkiye’de de giimriik birligi anlasmasiyla beraber mallarin serbest dolasimi ilkesiyle
tibbi cihaz pazarinda giivenli iiriine erisim en temel ihtiya¢ olmustur. Ayrica, muvaffak ve
stirekliligi saglanmus bir saglik hizmeti igin, eldeki kit kaynaklarin etkin ve verimli kullanilmasi
ve uluslararasi standartlara uygun tedarik zinciri ve stok yonetimi gin gittikce 6nem
kazanmaktadir. Tibbi cihazlarin kayit altina alinmasi ise bunlar1 saglayabilmenin ve
yOnetebilmenin ilk ve en 6nemli adimdir.

Tibbi cihaz sektoriiniin ¢esitliligi ve yenilik¢i olmasi, saglik bakim hizmetlerinin etkililiginin,
verimliliginin ve kalitesinin artirilmasia biiylik dlgiide katkida bulunmaktadir. Basit bir
bandajdan, en karmasik yapiya sahip ileri diizey yasam destek iinitelerine kadar oldukca genis
bir {iriin grubunu kapsayan tibbi cihaz sektorii, hastaliklarin tanisi, Onlenmesi, tedavisi,
izlenmesi ve yasam kalitesinin gelistirilmesinde hayati bir 6neme sahiptir (Avrupa Komisyonu,
2018). Avrupa Birligi (AB) tibbi cihaz direktifleri, Turkiye yetkili otoritesi olan Saghk
Bakanligi tarafindan biiyiik oranda uyumlastirilmistir.

Tibbi cihazlara 6zgii temel AB mevzuatlarinin TUrkiye diizenlemelerine uyumlastirilmasina
yonelik olarak, Viicut Disinda Kullanmilan (In-Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 YoOnetmeligi
09.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazete’de, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile Tibbi Cihaz Yonetmeligi ise 07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmustir. Haziran 2011°de yayimlanarak yiiriirliige giren tibbi cihaz
yonetmelikleri, birligin ilgili AB tibbi cihaz direktifleri ile ilgili olarak yaptigi degisikliklerin
uyumlastirildigi son halidir. Bu baglamda, AB tibbi cihaz diizenlemelerine tam olarak uyumun
stirdiiriilebilmesi i¢cin AB tarafindan “Tibbi Cihaz Direktifleri”nde yapilan degisikliklerin
Tiirkiye Yetkili Otoritesi tarafindan ilgili degisiklikleri uyumlastirarak yerel mevzuatlara
aktarilmasi gerekmektedir (Arik ve digerleri, 2016).

AB tibbi cihaz direktifleri ayni zamanda tibbi cihazlar i¢in bir Avrupa Veri Bankasi
kurulmasina dair hiikiimler igermektedir. Bu hiikiimler dogrultusunda Tibbi Cihazlar Avrupa
Veri Bankasi (European Databank for Medical Devices’EUDAMED) kurulmus olup Avrupa
Komisyonu’nun 19 Nisan 2010 tarihinde aldig1 bir kararla biitiin iiye tilkeler agisindan 1 Mayis
2011 tarihi itibariyle EUDAMED’i kullanma konusunda zorunluluk getirilmistir.

EUDAMED’in amaci, lye iilke yetkili otoritelerinin iireticiler ve yetkili makamlarla ilgili



bilgiye ve tibbi cihaz alaninda sertifikalar, vijilans ve klinik arastirma verileri gibi bilgilere hizli
bir sekilde ulagarak etkin piyasa gozetimi ve denetimi (PGD) yapmasma yardimeci olmaktir.
Ayrica seffaflign giiclendirmek ve artirmak ve basta kayit gerekleri olmak iizere Direktiflerin
yeknesak bir sekilde uygulanmasini saglamaya katki yapmaktir. Uygulanan direktife bagh
olarak EUDAMED:; (1) iireticilerin, yetkili temsilcilerin ve cihazlarin kaydi, (2) sertifikalarla
ilgili her tiirlii veri (verilen, modifiye edilen, tamamlayici, askiya alman, geri cekilen ve
reddedilen), (3) vijilans prosediiriine gore elde edilen veri (4) klinik arastirma verileri ile ilgili
bilgileri icermektedir (Avrupa Komisyonu, 2018).

Avrupa Komisyonu tarafindan 5 Nisan 2017 tarihinde tibbi cihazlara yonelik iki yeni
diizenleme kabul edilmis ve 25 Mayis 2017 tarihinde yirtrlige girmistir. Bu kapsamda,
2017/745 sayili Tibbi Cihaz Regiilasyonu 90/385/EEC ve 93/42/EEC direktiflerinin yerini
alirken 2017/746 sayili Viicut Diginda Kullanilan (In vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Regiilasyonu
ise 98/79/EC sayili direktifin yerini almistir. Ayrica Tibbi Cihaz Regiilasyonu i¢in 3 yillik bir
gecis donemi On goriiliirken, Viicut Diginda Kullanilan (In vitro) Tibbi Tani Cihazlar
Regulasyonu icin bu siire 5 y1l olarak belirlenmistir (Avrupa Komisyonu, 2018a).

Kayit sistemleri, tibbi cihazlarin izlenmesi agisindan tek yontem olmasa da, saglik uzmanlar
tarafindan uygun verilerin girildigi iyi tasarlanmis kayit sistemleri en giiclii piyasa gézetim ve
denetim faaliyet yontemleri arasindadir (Delaunay, 2015).

Turkiye’de hem tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin
kayitlarini tutmak hem de EUDAMED sistemine veri aktarabilmek i¢in tibbi cihazlarin kayitlari
tutulmaktadir. Tibbi cihaz ydnetmeliklerine gére iiretilmis olan cihazlar, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yonetilen Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1
(TITUBB) sistemine kayit edilerek tibbi cihaz pazarmna arz edilmektedir. Bu siiregte, tibbi cihaz
Yonetmeliklerine uygun olarak Uretilen tibbi cihazlara iliskin EC sertifikasi, uygunluk beyani,
kullanma kilavuzu gibi zorunlu belgelerin yaninda, ihtiyag olmasi halinde tiriine iliskin ek bilgi
ve belgeler veya teknik dosya firmalardan talep edilmektedir (Bayrak ve Copur, 2017).

Tibbi cihazlarm kayit islemlerinin TITUBB sistemine yapilmasi ile ilgili diizenleyici ve
kayitlar1 kontrol eden kurum TITCK’dir. Tiim tibbi cihazlarin TITCK tarafindan onaylanmasi
gerekmektedir. Kayit tamamlandiktan sonra, tibbi cihaz firmalar iirettikleri veya ithal ettikleri
cihaz1 pazara sunabilmektedir (Kogkaya ve digerleri, 2012).

TITUBB diger birgok paydas kurum sistemleri ile veri ahigverisinde bulunmaktadir. Bu
entegrasyonlarda en 6nemlileri, kamu alimlar ile ilgili olarak Kamu Thale Kurumu (KIK) nun
Elektronik Kamu Alimlart Platformu (EKAP), geri 6deme kapsaminda Sosyal Guvenlik
Kurumunun Medikal Ulak (MEDULA), firma bilgisi ile ilgili olarak Maliye Bakanligi’nin
Vergi Dairesi Tam Otomasyonu Projesi (VEDOP) ve kisilerin kimlik bilgi sorgularinin



yapilmasi agisindan Igisleri Bakanliginin Merkezi Niifus idare Sistemi (MERNIS)’dir (Bayrak
ve Copur, 2017).

Tibbi cihaz yonetmeliklerine gore Tiirkiye piyasasma sunulan tibbi cihazlar, TITCK
biinyesindeki TITUBB sistemine kayit edilmekteyken, Uriin Takip Sisteminin gelistirilmesi ile
birlikte 12.06.2017 tarihinden itibaren tibbi cihazlar TITUBB sistemi yerine Uriin Takip Sistemi
(UTS)’ne kayit edilmeye baslamlmistir. Kayit asamasinda, Tibbi cihaz mevzuatlar1 kapsaminda
tibbi cihazlarin simifina gére EC sertifikasi, uygunluk beyani, kullanma kilavuzu, varsa yerli
mal1 belgesi ve gerekli hallerde cihaza iliskin ek bilgi ve belge veya teknik dosya firmalardan
talep edilmektedir (TITCK, 2018).

Bu ¢alisma, iiretici veya ithalat¢1 konumunda bulunan tibbi cihaz firma kullanicilar1 ve TITCK
tibbi cihaz dairesi ¢alisanlarinin bakis agilariyla, tibbi cihazlarin kayit sisteminin yazilim, siireg
ve pazara erisim boyutlarinda nasil algilandigini tespit etmeyi amaglayan bir arastirmadir. Bu
calismada TITCK tarafindan yiiriitiilen tibbi cihaz kayit sisteminin siirecleri irdelenmekte,
sistemin igleyen veya aksayan yonleri ortaya ¢ikarilarak aksakliklarin diizeltilmesine yonelik

onerilerde bulunulmaktadir.



1. BOLUM: TIBBIi CiHAZ SEKTORU VE TEMEL BiLGIiLER

Bu bolimde ilk olarak; tibbi cihazlarin temel kavramlarindan, tarihsel gelisiminden,
siiflandirma kurallarindan ve giiniimiizdeki mevzuat gelismeleri agiklanacaktir. Daha sonra ise
kiresel ve Turkiye tibbi cihaz sekt6riiniin mevcut durumu ve sorunlari incelenecek sektdriin

gelisim ongoruleri incelenecektir.

1.1. TIBBI CiHAZ TANIMI

Tibbi cihazlara yonelik tanimlama yapmak oldukga zordur. Bunun en 6nemli sebebi ise cihaz
tiirlerindeki cesitliliktir. T1ibbi cihazlar cesitliligi, basit dil basacag1 ve yatak ortiilerinden mikro
¢ip teknolojisine sahip karmasik programlanabilir kalp pillerine ve lazer cerrahi cihazlarina
kadar uzanmaktadir. Ek olarak, tibbi cihazlar; genel amagh laboratuvar teghizati, reaktifler ve
monoklonal antikor teknolojisi icerebilen test kitleri gibi in vitro diagnostik Grtinleri de
icermektedir (FDA, 2018). Tibbi cihaz g¢esitliligine yonelik tam bir tahmin yapilamamakla
beraber baslica cihaz kategorileri agisindan diinya tibbi cihaz pazarinda 10.000 tibbi cihaz tiirii
bulundugu diisiiniilmektedir. Bunlarin degisik varyasyonlar1 ve farkli modeller de g6z Oniine
alindiginda tahmin edilen rakamlar 90 bin ile 1,5 milyon arasinda oldukga genis bir aralikta
degismektedir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi [TTGV], 2013).

Tibbi cihazlar {i¢ tipe ayrilabilir: genel tibbi cihazlar, aktif implante edilebilir tibbi cihazlar ve
in-vitro tibbi cihazlar. Bu boliimler kabaca iiriin kategorisinin invazifligine ve dolayisiyla

bunlarin olusturdugu riske dayanmaktadir (Chowdhury, 2014).

Tibbi cihazlarin farkli tilkelerde farkli tanimlart mevcut olmakla beraber, Avrupa Birligi Yeni
Yaklagim Direktifleri temelinde, tibbi cihazlarla ilgili olarak giivenlik ve performanslari ile ilgili
kurallar, 1990’11 yillarin baginda Avrupa Birligi’nde uyumlastirilmistir. Bu direktiflerin temel
amaci; insan saglhigini ve gilivenligini en iist diizeyde korumakla birlikte, ortak pazarin (single
market) en iyi sekilde islemesini saglamaktir. Tibbi cihazlarla ilgili U¢ ana direktif, temel yasal

¢erceveyi olusturmaktadir. Bu direktifler sunlardir (Avrupa Komisyonu, 2018):

e Aktif implante edilebilir tibbi cihazlarla ilgili 20 Haziran 1990 tarihli 90/385/EEC sayil
Konsey Direktifi (Council Directive 90/385/EEC of 20 June 1990 on the approximation
of the laws of the Member States relating to active implantable medical devices),

e Tibbi cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarihli 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi
(Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices),



e In vitro tibbi tami cihazlan ile ilgili 27 Ekim 1998 tarihli 98/79/EC sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi (Directive 98/79/EC of the European Parliament and

of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices).

Turkiye'deki tibbi cihaz diizenlemeleri AB direktifleri ile tam uyumludur (Bayrak ve Copur,
2017). 07.06.2011 tarih ve 27957 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi’nde tibbi cihaz, “Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu

etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan tizerinde;
1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin

giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine bagka bir sey

konulmas1 veyahut
4) Dogum kontrolii

amaciyla kullanilmak tlizere imal edilmis, tek bagina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi
tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amacgh kullanilmak tizere imal edilmis ve tibbi cihazin
amagclanan iglevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemelerdir.” seklinde tamimlanmistir (Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri, 2011). Tanimdan da anlasilacagi lizere tibbi cihazlar oldukg¢a genis ve gesitli bir
urtin yelpazesine sahiptir. Saglik sekt6rii bilesenleri olan ilag, tibbi cihaz ve saglik

profesyonellerinin birbiri ile iligkisi Sekil 1°de gosterilmektedir.

[

Saghk

Profesyonaller

Sekil 1. Saghk Sektorii Bilesenleri
Kaynak: (Eren, 2010)



llaglar ve tibbi cihazlarin her ikisi de saglk sunumunun vazgegilmez pargalaridir. Saglk
uzmanlari, herhangi bir saglik sorununu gidermek veya hafifletmek i¢in tibbi cihazlardan ve
ilaclardan yararlanmaktadirlar. ilaglar ve tibbi cihazlar arasindaki en biiyiik benzerlik, hem
saglik bakiminin temel unsurlar1 olmas1 hem de biiyilik cografi alanlarda genis kapsamli olarak
ihtiya¢ duyulmas1 ve esitlik i¢inde herkes tarafindan kullanilabilir olmasi gerekliligidir. Bu
bulunma durumu, tibbi ilaglar alamindaki yerel eczaneler aracihifiyla saglanmaktadir. Ote
yandan cesitlilik ve kullanim farklihigi bakimindan birgok tibbi cihaz, ilaglar gibi tek bir yerden
sunulamaz. Tibbi cihazlar genelde teshis, tedavi, izleme amaglari igin kullanilmaktadir. Tibbi
cihazlarin teshis ve izleme amaglariyla kullanimi 6nleyici saglik hizmetlerinde veya erken teshis

konusunda etkin olmasimi saglamaktadir (Eren, 2010).

1.2. TIBBI CIHAZ SINIFLANDIRMASI

Kiresel Uyumlastirma Calisma Grubu (Global Harmonization Task Force/GHTF), tibbi
cihazlarin giivenligi, performansi ve kalitesiyle ilgili standartlarda ve diizenleyici uygulamalarda
bir yakinlagsmay1 tesvik etmek i¢in Avustralya, Kanada, Japonya, Avrupa Birligi ve Amerika
Birlesik Devletlerimin hiikiimet ve sanayi temsilcileri tarafindan 1993 yilinda kurulmustur.
GHTF ayrica teknolojik yeniligi tesvik etmekte ve uluslararasi ticareti kolaylastirmaktadir. Bu
hedeflere, temel dizenleyici uygulamalara yonelik uyumlastirllmus kilavuz  belgeleri

yayinlayarak ve yayarak ulagsmaya ¢aligmaktadir (WHO, 2018).

GHTF belgeleri “diizenleyici kontrollerin tibbi cihazla iliskili risk seviyesiyle orantili olmasi
gerektigini” belirtmektedir. Tablo 1’de GHTF tarafindan Onerilen siniflandirma sistemi
gortlmektedir. Risk diizeyinin degerlendirilmesini saglamak ve dolayisiyla dogru diizenlemeleri
uygulamak igin tibbi cihazlar farkli siniflara ayrilmaktadir. Baz1 diizenleyici otoriteler, farkli
tibbi cihaz gruplar icin drnegin; genel tibbi cihazlar, Aktif Implante Edilebilir Tibbi Cihazlar
(AIMD) ve In Vitro Diagnostik (IVD) cihazlar i¢in farkli risk siniflandirma sistemlerine
sahiptir. Tibbi cihazlar igin risk bazli smiflandirma yontemi hakkinda rehberlik, GHTF
belgelerinde bulunabilmektedir (Lamph, 2012).

Tibbi cihazlar i¢in piyasa éncesi gereksinimler farkli diizenleyici otoritelere gore degismektedir
(Lamph, 2012). Tibbi cihazlar genellikle cihazin siniflandirmasina bagli olarak bir uygunluk
degerlendirme prosediiriine tabi tutulmaktadir. Siif B, C ve D cihazlar igin Ureticinin
dokiumantasyonunun ya diizenleyici otorite tarafindan ya da Avrupa'da oldugu gibi bagimsiz bir
onaylanmig kurulus tarafindan uygunluk degerlendirme kontrolii yapilmasi gerekirken, diisiik
riskli driinler, yalnizca {ireticinin riiniin ilgili sartlara uygunlugunu saglamaktan sorumlu

oldugunu gdsteren bir uygunluk beyani gerektirebilmektedir (GHTF, 2018).



Tablo 1. GHTF- Onerilen Genel Siniflandirma Sistemi
Risk . " . . ; .
Suf o Genel cihaz 6rnekleri IVD cihaz drnekleri
Seviyesi
A Diisiik Cerrahi retraktorler/ Klinik kimya analizorii / hazirlanmig
3 dil basacaklar1 secici kiltiir ortamu
B Diisiik- | Hipodermik igneler/ emme Vitamin B12, Hamilelik testi, Anti-
Orta ekipmanlari Niikleer antikor, idrar test seritleri
Orta- Orta-yiiksek Akciger Kan glikozu kendi kendini test eden
C Yiiksek vantilatori/ HLA tiplemesi, PSA taramasi,
Kemik fiksasyon plakasi Rubella
D Yiiksek Kalp kapakgiklari/ HIV kan bagiscis1 taramasi, HIV kam
implante edilebilir defibrilator teshisi

Kaynak: (Lamph, 2012)

DSO, ullkeleri karsilikli tanima anlasmalariin kullanimin, ticari engellerin azaltilmasi ve tibbi
cihazlarin pazar oncesi diizenlemelerinin uyumlastirilmasi ve artirilmasi i¢in tesvik etmektedir.
Karsilikli tanima, iki veya daha fazla iilkenin, diger diizenleyici rejimin bazi yonlerini
kendilerininkiyle degistirilebildigini tanimay1 kabul eden bir siiregtir. Bu sistem, bir tlkedeki bir
hiikiimetin, baska bir {ilkedeki yonetmeliklere uygun pazarlama iiriinlerini onaylamasina olanak
tanimaktadir. Tablo 2’de goriilebilecegi gibi Avrupa Birligi, gesitli tibbi cihazlar yonetmelikleri
alanlarinda diger diizenleyici kuruluslarla karsilikli tanima anlasmalarina sahiptir (Lamph,

2012).

Tablo 2. AB Uygunluk Tanima Anlasmalarina Sahip Ulkeler

Ulkeler Yonetmelik alani istisnalar

AB disinda iiretilen CE isaretli
urinler, Simif 4 IVD cihazlar
Tibbi cihazlar i¢in uygulanmaz.

Avustralya | Uygunluk degerlendirilmesi

Kanada ‘
Japonya Iyi laboratuvar uygulamalari

Yeni Zelanda| Uygunluk degerlendirilmesi AB disinda iiretilen CE isaretli

Isvigre Uygunluk degerlendirilmesi Urdinler
Tirkiye Uygunluk degerlendirilmesi
ABD Kalite sistemi degerlendirmeleri

Bazi alanlar hari¢ modiiller bir

Uriin degerlendirmeleri
anlasma

Pazar sonrasi vijilans raporlari

Kaynak: (Lamph, 2012)

ABD’de yaklasik 1.700 pazarlanan cihaz tiriinin diizenleyici denetimi, makul cihaz giivenligini
ve etkinligini saglamak i¢in diizenleyici kontrollerin kullanimi ve bir smiflandirma siireci

kullanmaktadir. ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) Cihazlar ve Radyolojik Saglik Merkezi, genis



bir Urlin yelpazesini diizenlemektedir. Bunlar, cihazin giivenlik ve etkinligini saglamak i¢in
gerekli kontrol seviyesine ve cihazin kullanimi i¢in amaglanan kullanim ve endikasyonlara
dayanarak Smif I, II ve III olarak tanimlanmaktadir. Tablo 3’te ABD’nin tibbi cihazlarmn risk

siiflandirilmasi goriilmektedir (Gliklich ve digerleri, 2014).

Tablo 3. ABD ve Avrupa'da Tibbi Cihazlarin Risk Simiflandirmasi

Amerika Birlesik Devletleri Avrupa Birligi

Smif I distik riskli hastalilk veya | Siuf I: diisiik risk; orn. steril pansumanlar,

yaralanma riski, 6r. Gazli bez, dis fircalar1 | eldivenler

Smif Ila: Diisiik-orta riskli; Ornegin, cerrahi

. bigaklar, emme ekipmani
Simif II: Orta dereceli hastalik veya ] ]
Smif Ilb: Orta ila yiksek risk; 06rnegin,
yaralanma riski, or. Siitiir, igneler
vantilatorler, bazi implantlar, radyoterapi

ekipmant

Siif I1I: Hastalik veya yaralanma riskini | Simif III: Yiiksek risk; 6rn., Ilag salmmli kalp
onemli derecede azaltir; Ornegin, kalp | stentleri, kalp pili, implante edilebilir
pilleri, implante edilebilir defibrilatorler defibrilator
Kaynak: (Van Norman, 2016)

Avrupa'da, Avrupa Konseyinin Yeni Yaklasim Direktifleri, cihazlarin giivenligini ve
performansini saglamak i¢in tiim {ilkeler i¢in gegerli olan “Temel Gereklilikleri” tanimlamistir.
Avrupa Komisyonu cihazlart 4 sinifa ayirmaktadir. Tablo 3’te AB’nin tibbi cihazlarin risk
smiflandirilmast  goriilebilmektedir. Ureticiler, kendi (tlkelerinde bulunan Ulusal Yetkili
Otoriteye Smif I veya diisiik riskli cihazlarin yonetmeligin Temel Gereksinimlerine uygun
olduklarim beyan ederler. Ornegin, Birlesik Krallik'ta yetkili otorite, Ilag ve Saglhk Uriinleri
Dizenleme Kurumu (MHRA)'dur. Orta ve yiiksek riskli cihazlarin (Simf Ila, IIb ve III),
onaylanabilmesi igin klinik ve/veya klinik olmayan kanitlar gerekebilmektedir. ABD’de oldugu
gibi, bir cihazin zaten onaylanmis muadil bir cihaza biiyiik 6l¢iide benzedigi gosteriliyorsa, daha
onceden onaylanmig cihazin klinik arastirma verileri belgelendirmeyi desteklemek igin
kullanilabilir ve yeni klinik aragtirmalara ihtiya¢ duyulmayabilmektedir (Van Norman, 2016).
Avrupa Birligi, tibbi cihaz siniflandirmasina dayanan CE isareti uygunluk degerlendirme
prosediiriine bagl olarak diizenleyici bir siirece sahiptir. Bu siirecin iki 6nemli yonii giivenlik ve
performansin belirlenmesidir. Uretici tarafindan cihaza 6zgii gerekli degerlendirme islemlerinin
tamamlanmasi iizerine, cihazlar piyasaya arz edilebilir (Fiedler, 2017).

Tablo 4’te tibbi cihaz smiflandirmasina gore tipik uygunluk degerlendirme prosediirleri

gosterilmektedir. Uretici, CE isaretlemesini EK 11-VII'nin bazi kombinasyonlari ile uygun simif



sartlarin1 tamamlayarak yerine getirilebilir. Sinif IIB ve sinif III CE isaretleme gereklilikleri, Ek
V'te yer alan ISO 13485 kapsamindaki bir tam kalite giivence sistemi denetimi yoluyla da
saglanabilmektedir. Ek [1-VIl'deki uygunluk degerlendirme prosediirleri, Ek 1 Genel
Gereklilikler ile baglantilidir (Fiedler, 2017).

Tablo 4. Tibbi Cihaz Stmflandirmasina Gore Uygunluk Degerlendirme Prosediirleri

Cihaz Simifi | Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek Islemler
Siif 1 Ek VII (teknik dokiimantasyon) -
Sinif Is-steril Ek VII and Ek 11 Bolum 4; Ek IV (toplu | —

test), V (Oretim kalite glvence sistemi
denetimi), ya da VI (muayene Kkalite
glvence denetimi)

Sinif Im- 6lguim Ek VII ve Ek 1l Bélim 4; EK IV, V, ya | -

Fonksiyonu olan da VI

Smuf ITA EkK VII; EK IV, V, yada VI ISO 13485 (tam kalite
glvence denetimi)

Sinif 1IB Ek IIl; EK IV, V, yada VI ISO 13485

Sif 111 Ek I1l; EK IV yada V Onaylanmis  kurulusa

dosyayla ISO 13485

Kaynak: (Fiedler, 2017)
Avrupa Birligi ve on bes iilkede tibbi cihazlar i¢in onay siirecini agiklayan The Law Library of
Congress (2014)’e gore; iilkelerin ¢cogunda, tibbi cihazlar kullanimlariyla ilgili risklere gore

kategorize edilmekte ve onay sureci bu risk kategorisine gore degismektedir.

1.3. TIBBI CIHAZLARIN TARIHSEL GELIiSiMi

Tip tarihinin insanlik tarihi kadar eski oldugu bilgisi, yazinin bulunmasi ve insanligin yerlesik
duzene gecmesiyle beraber “tarih dncesi (prehistoria)’” denen binlerce yillik uzun bir dénem
icerisinde pek ¢ok sey gibi tipta da kullanilan alet ve malzemelerle ilgili bilgilerimiz oldukga
azdir. Ancak, magaralarda bulunan trepane edilmis kafataslar1 ve gakmak tasi kullanilarak
yapilmis bigak benzeri cerrahi aletler, bazi ilkel tibbi islemlerin yapilmus olabilecegini
diisiindiirmektedir. Ilkel kiiltiirlerde yarali dudaklarin arasina dren olarak ince agac¢ kabuklari
yerlestirilirken, tendondan yapilmis iplikler ve kemikten igneler kullanarak kesikler dikildigine
dair bilgiler bulunmaktadir. Kirik tedavilerinde ise hayvan derisinden al¢1 ve tahtadan askilar
kullanilmigtir (Kerman, 2012). Tibbi cihazlar asirlardir varligini stirdiire gelmektedir. Misirhilar
tarafindan nesterlerin, askilarin, atellerin, koltuk degneklerinin ve diger tibbi cihazlarin milattan
once 7000 yil oncesine kadar kullanildiklarina dair kanitlar vardir (World Health Organization
[WHOQ], 2010). Sekil 2’de tibbi cihazlarin tarihsel gelisiminde doniim noktalar1 goriilmektedir.
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1903
ILK
ELEKTROKARDIYOGRAFI
Hollandali doktor ve fizyolog
Willem Einthoven tarafindan
gelistirildi.

1880 1800 1810

1800-1850 1895

ILK “MODERN” X-RAY
STETOSKOP, Alman fizik¢i Wilhelm

LARINGOSKOP, Roentgen tarafindan

OFTALMASKOP bulundu.

1927
ILK MODERN
SOLUNUM CIHAZI
Amerika Birlesik Devletleri tip
aragtirmacisi Philip Drinker ve Harvard
Universitesi'ndeki meslektaslar:
tarafindan icat edilmigtir.

1820 1830

1928
ILK KALP
KATETERIZASYONU
Werner Forssmann
tarafindan, ilact dogrudan
kalbe enjekte etme tekniginin

10

1945
ILK BOBREK
DIYALIZ MAKINESI
Hollandal dogum hekim
Willem Kolff tarafindan icat
edildi.

1840

1940

ILK METAL KALCA

PROTEZI AMELIYATI
Amerikali cerrah Dr. Austin

T. Moore tarafindan
gergeklestirildi.

fizibilitesini gosterildi.

Sekil 2. Tibbi Cihazlarin Tarihsel Gelisiminde Doniim Noktalar: (1800 - 1945)

Kaynak: (WHO, 2010)

Aydilanma c¢aginin Bati’da 17. yiizyilla birlikte baslamasiyla beraber tipta da ¢ok Onemli
ilerlemeler baslamigtir. Sirasiyla Fahrenheit termometreyi, Leeuwenhoek mikroskopu, Laénnec
stetoskopu, Simpson anesteziyi ve Von Helmholtz oftalmaskopu kesfetmistir. Tibbi
goriintiileme teknolojisi 1895°de Wilhelm Conrad Rontgen’in ilk X-1g1n tiipiinii bulmasi ile tibbi

cihaz teknolojisinin en fazla gelisen alanlarindan biri olmustur (Kerman, 2012).

Tibbi cihazlar teknolojisi, 1900’1l yillarla beraber hizli gelisimini siirdiirmeye devam etmistir.
Bu gelismelerden baglicalart soyledir. Hollandali doktor ve fizyolog Willem Einthoven
tarafindan ilk elektrokardiyografi 1903 yilinda gelistirilmistir. Amerikali tip arastirmacist Philip
Drinker ve Harvard Universitesindeki meslektaslar1 tarafindan ise 1927 yilinda ilk modern
solunum cihazi icat edilmistir. ilk bobrek diyaliz makinesi 1945 yilinda Hollandali dogum
hekimi Willem Kolff tarafindan icat edilmistir. Sekil 3’te de goriildiigi gibi 1950 ile 2000 yillar
arasinda tibbi cihazlar teknolojisi hizli gelisimine devam etmis, 1960 yilinda ilk tamamen dahili

pacemaker Amerikali elektrik miihendisi Wilson Greatbatch tarafindan gelistirilmistir.
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[k Bilgisayarli Eksenel Tomografi (BT) tarayict 1970 yilinda Ingiliz mihendis Godfrey
Hounsfield ve Giiney Afrikali fizikgi Allen Cormack tarafindan gelistirilmistir. Tam viicut
taramast yapabilen ilk Manyetik Rezonans Goriintileme (MRG) cihazi 1977 yilinda hekim

Raymond Damadian tarafindan yonetilen bir Amerikali ekip tarafindan insa edilmistir.

Ozellikle yiiksek ¢oziiniirliiklii goriintiileme cihazlari, daha da spesifik olarak radyografik ve
floroskopik tiniteler dahil olmak iizere hasta bakimina 6zgii tibbi cihazlarinin sayisindaki artigla
beraber 1980°1i yillarda, kardiyovaskiler parametrelerin strekli takibi icin sistemler - kalp atig
hizi, kalp debisi ve kan basinci - standart hastane malzemeleri haline gelmeye baslamistir.
Teknolojik ilerlemeyle beraber tedavi alaninda - ventilatorler, bobrek diyaliz makineleri ve yeni

dogan inkiibatdrleri yaygin hale gelmistir (WHO, 2010).

Sanayilesmis tilkelerdeki hastanelerin ¢ogu BT tarayicilart ve MRG (Unitelerini 1980'lerden
2000°li yillara dogru kullanmaya baslamustir. Robotik cerrahi ise 2000’1i yillarla beraber, tibbi
cihaz dunyasinin bir gercekligi haline gelmistir. Fiziksel engelli bireylere yardimci cihazlar
carpict bigimde artmig ve bilgi sistemleri veya web tabanli sistemle biitliinlesmis tibbi cihazlar

kavrami hastanelerdeki yerini iyice almistir (WHO, 2010).

1.4. TIBBI CIHAZLARDA ADLANDIRMA YAPILARI

Tibbi cihazlar ¢ok cesitli olmasi sebebiyle risk temelli siniflandirmanin yaninda uluslararasi
alanda ortak bir terminolojide konusabilmek igin tibbi cihazlarin adlandirilmasi ve
numaralandirilmast oldukg¢a onemlidir. Ayrica, tibbi cihazlarin tanimlanmasi i¢in kullanilan
terminolojinin tutarliligl ve uyumlulastirilmasi, diizenleyici kurumlar arasinda cihazlar hakkinda
bilgi aligverisi yapilmasi gerektiginde 6nemlidir (Lamph, 2012). Bu kapsamda bunlardan en
yaygin  olanm1  Kiiresel Tibbi Cihaz  Terminolojisi (Global Medical Device
Nomenclature/GMDN)’dir.

1.4.1. Kiiresel Tibbi Cihaz Terminolojisi

Kiiresel Tibbi Cihaz Terminolojisi, tiim tibbi cihaz tirlinlerini tanimlamak i¢in kullanilan jenerik
isimlerin bir listesidir. Bu tiir {iriinler, hastaliklarin teshisinde, onlenmesinde, izlenmesinde,
tedavisinde veya hafifletiimesinde veya insanlarda yaralanmalarda kullamilan cihazlardir.
GMDN'in temel amaci, saglik yetkilileri ve diizenleyicileri, saglik hizmet sunuculari,
imalatgilar vb. kuruluslara, tibbi cihaz bilgi aligverisini ve hasta giivenligini desteklemek igin

kullanilabilecek bir adlandirma sistemi saglamaktir (GMDN, 2018).
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GMDN genel olarak dort temel amag icin gelistirilmistir. Bu amaglar (GMDN, 2018);

e Ureticiler, diizenleyiciler ve saglik yetkilileri arasinda veri aligverisi,

e Pazar sonrasi vijilans bilgi alisverisi,

e Hastanelerde envanter kontroliiniin desteklenmesi,

e Satin alma ve tedarik zinciri yonetimi.

Kiiresel Tibbi Cihaz Terminolojisi Ajansi tarafindan belirlenen 16 kategori altinda kayith

500.000'den fazla tibbi teknoloji bulunmaktadir (MedTech Europe, 2015). Tablo 5’te GMDN

kategorileri gosterilmektedir.

Tablo 5. GMDN Kategorileri

Sira|Kategoriler

Ornekler

01 |Viicuda yerlestirilebilir aktif cihazlar

Kalp pili, norostimulatorler

02 |Anestezi ve solunum cihazlari

Oksijen maskesi, gaz dagitim nitesi,
anestezi solunum devresi

03 |Discilik cihazlar

Discilik aletleri, alasimlari, recineler, dis
ipi, firgalar

04 |Elektro mekanik tibbi cihazlar

X-ray cihazlari, lazer, tarayici

05 |Hastane donanim

Hasta yatagi

06 |In vitro tan cihazlar

Hamilelik testi, genetik test, glukoz stripi

07 |Aktif olmayan yerlestirilebilir cihazlar

Kalca veya diz eklemi replasmani, kardiyak
stent

08 |Oftalmik ve optik cihazlar

Gozllkler, kontakt lensler, gz ici lensleri,
oftalmoskoplar

09 |[Tekrar kullanilabilir aletler

Cerrahi aletler, rijit endoskoplar, kan
basinct mangonlari, stetoskoplar, deri
elektrotlart

10 |[Tek kullanimlik cihazlar

Siringalar, igneler, lateks eldivenler, balon
kateterler

11 |Engelli bireyler igin teknik yardimci
malzemeler

Tekerlekli sandalyeler, yiiriiylis aletleri,
isitme cihazlari

12 |Tam ve tedavi radyasyon cihazlari

Radyoterapi Uniteleri

13 |Tamamlayici terapi cihazlar

Akupunktur igneleri / cihazlari, biyo-enerji
haritalama sistemleri / yazilimi,
miknatislar, yaki cihazlar, vantuzlar

14 |Biyolojik olarak tiretilen cihazlar

Biyolojik kalp kapakg¢iklar

15 |Saglik bakim kolaylik tiriinleri ve
uyarlamalan

Gaz dagitim sistemleri

16 |Laboratuvar ekipmanlari

Reaktif olmayan ¢ogu [VD'ler

Kaynak: (MedTech Europe, 2015)
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GMDN Kodu bes basamakli sayisal ve rastgele olusturulan bir koddan olusurken asagidaki

Ornekte goriildiigi gibi, tam olarak tanimlanmis bir Terim Adi ve Tanim ile iliskilendirmistir
(GMDN, 2018).

GMDN Kodu: 47569

GMDN Terim Adi: Nester, tek kullanimlik

GMDN Tanim: Manuel olarak doku kesmek veya incelemek i¢in operator tarafindan kullanilan
tek pargali bir sap ve bisturi bigcagi (degistirilebilir bir bilesen degil) olarak yapilandirilan steril,
elle tutulan, manuel bir cerrahi alet. Bigak tipik olarak yiiksek kaliteli paslanmaz ¢elik alagimi
veya karbon celiginden yapilir ve sap genellikle plastikten yapilir. Bu tek kullanimlik bir

cihazdir.

1.4.2. Uluslararasi Tibbi Cihaz Terminoloji Sistemi

Uluslararast Tibbi Cihaz Terminoloji Sistemi (Universal Medical Device Nomenclature
System/UMDNS), tibbi cihazlarin daha iyi yonetmenine yardimci olmak igin standart, licretsiz,
aylik giincellenmis, uluslararas1 bir terminoloji ve bilgisayar kodlama sistemidir. UMDNS,
bircok iilke tarafindan resmi olarak kabul edilen uluslararasi bir isimlendirmedir (ECRI

Institute, 2018).

UMDNS, tibbi cihazlarla ilgili verilerin belirlenmesi, islenmesi, dosyalanmasi, depolanmasi,
geri ¢agrilmasi, aktarilmasi ve iletilmesini kolaylastirir. Isimlendirme, hastane envanteri ve is
emri kontrollerinden ulusal tibbi cihaz diizenleyici kurum sistemlerine, e-ticaret ve tedarikten
tibbi cihaz veri tabanlarina kadar gesitli uygulamalarda kullanilmaktadir. UMDNS, biyomedikal
bilgilerin smiflandirilmasini kolaylastirmak igin ilave olarak 23.004 giris kosuluyla birlikte,
10.056 benzersiz tibbi cihaz kavramimi ve tamimlarimi (tercih edilen terimler) icermektedir
(ECRI Institute, 2018).

1.4.3. Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonu

GUmrik Tarife Istatistik Pozisyonu (GTIP), Turk Gumrik Tarife Cetveli (TGTC)’nde
kullanilan 12 rakamli koddur. Bu kodun ilk 6 rakami Diinya Giimriik Orgiitii’ne Uye tim
tilkelerce kullanilan Armonize Sistem (Harmonized System-HS) Nomanklatiiri kodunu
gostermektedir. Kodun 7-8’inci rakamlar1 Avrupa Birligi lye iilkeleri tarafindan kullanilan

Kombine Nomanklatir (Combined Nomenclature-CN) kodunu, 9-10’uncu rakamlar ise
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tilkelerin farkli vergi uygulamalari nedeniyle acilan pozisyonlar1 gosteren kodlari, 11-12’nci
rakamlar ise istatistik amagli kodlar1 gostermek i¢in kullanilmaktadir (Gumrikler Genel
Midiirliigi, 2018).

Ornek kod: 540761 90 90 11

AS Nom.kodu  Cn Kodu Milli alt acithm kodu  Istatistik Kodu

1.5. KURESEL TIBBi CiHAZ SEKTORU

Diinya genelinde saglik hizmetlerinin sunulmasi ve finanse edilmesi ile ilgili zorluklar son
birkag yildir fazla degisiklik gdstermemekle beraber her gecen giin sagliga yapilan harcamalar
artmaktadir. Kiiresel saglik harcamalarinin 2017-2021 doneminde yillik bazda %4,1 oraninda
artacagl tahmin edilmektedir. 2015 yilinda 7 trilyon dolar olarak hesaplanan kiiresel saglik
harcamalarinin 2020 yilinda 8,7 trilyon dolar seviyelerine ulagsmasi 6ngdriilmektedir. Yaslanan
ve artan nifuslar, artan pazar buydklikleri, tibbi tedavilerdeki ilerlemeler ve artan isgiici
maliyetleri, harcama artigin1 hizlandiracaktir. Kisi basi yapilan saglik harcamalari, 2021 yilinda
ABD'de 11.356 dolar iken Pakistan'da sadece 53 dolar kadar genis bir aralikta degismeye devam
edecegi ongoriilmektedir. Yasam beklentisinin, 2016 ile 2021 yillar1 arasinda (73'ten 74,1 yasa)
tam bir yildan fazla artacagi tahmin edilmektedir. Bu rakam, 65 yasin iizerinde olanlarin sayisini
656 milyondan fazla veya toplam nufusun %11,5'ni olusturmaktadir. Diinya genelinde yasam
beklentisindeki artigin biiyiik kismi, bebek 6liim hizlarinin diismesine baglidir (Deloitte, 2018).

Bulasici hastaliklarla miicadele diinya genelinde yetersiz olmakla birlikte, tilkeler iyilestirilmis
saglik onlemleri, daha iyi yasam kosullar1 ve saglik hizmetlerine ve asilara daha genis erigim
yoluyla ilerlemektedir. Diinya genelinde sitma 6liimlerinin tahmini sayis1 2000 yilinda 1 milyon
iken 2015 yilinda 429.000'e diismiistiir. AIDS ile iligkili 6liimlerin sayis1 2005'te 2,3 milyondan
2015'te 1,1 milyona distiigii tahmin edilmektedir. Hizli kentlesme, hareketsiz yasam tarzlari,
degisen yeme aligkanliklar ve artan obezite seviyeleri, gelismekte olan pazarlarda bile kronik
hastaliklarda (en 6nemlileri, kanser, kalp hastalig1 ve diyabet) artisa neden olmaktadir. Cin ve
Hindistan sirasiyla yaklasik 114 milyon ve 69 milyon ile diinyada en fazla sayida diyabet
hastas1 olan Ulkelerdir. Kiiresel olarak, bu sayinin mevcut 415 milyondan 2040'a kadar 642
milyona yikselmesi beklenmektedir (Deloitte, 2018). Saglik alanindaki bu geligsmelerin saglik

endiistrisinin 6nemli parcalarindan bir olan tibbi cihaz pazarini da etkileyecegi sdylenebilir.

Tibbi teknoloji, yasami kurtarmak ya da genis bir yelpazede sagliklarindan mustarip kisilerin
sagligini iyilestirmek i¢in kullanilan herhangi bir teknolojidir. Pek ¢ok haliyle, tibbi teknoloji
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hemen her hastalig1 veya saglik durumunu teshis etmekte, izlemekte ve tedavi etmektedir. T1ibbi
teknoloji, tibbi cihazlar ve in vitro tani tibbi cihazlarmi kapsamaktadir. Tibbi cihazlar, insanlar
tizerinde fiziksel yolla tedavi veya tanisal bir hareket gerceklestirmeyi amaglayan trtinlerdir. In
vitro tan tibbi cihazlar, insan viicudundan tiiretilen bir 6rnegin incelenerek tibbi olarak yararli
teshis bilgileri saglayan tirlinlerdir. Su anda mevcut olan 500.000'den fazla tibbi teknoloji vardir
ve bunlarin hepsi ortak bir amag¢ paylasmaktadir: insanlarin yasamlarim iyilestirmek, uzatmak
ve doniistiirmek. Tibbi teknoloji, kan seker 6l¢iim cihazlar, flasterler, siringalar veya lateks
eldivenler gibi glinlik asina oldugumuz iirtinler olabilmektedir. Alternatif olarak, hamilelik
testleri, gozllkler, tekerlekli sandalyeler ve isitme cihazlar1 da olabilmektedir. Bu arada, tibbi
teknoloji; molekiiler teshis, tiim viicut tarayicilari, ultrasonlar, yasam destek cihazlari, kalp
kapakgiklar1 ve pili, norostimiilatorler, diz ve kal¢a eklem protezleri gibi implante edilebilir

yiksek teknolojik cihazlar1 da icermektedir (MedTech Europe, 2018).

Tibbi cihaz sektort, saglik alanindaki en blyuk endistrilerden biridir. Diinya genelinde insan
nifusunun gun gectikce yaslanmasi, yasam sartlarina bagli olusan kronik hastaliklardaki artis,
bilimin giin gectikge ilerlemesi ve ulkelerin alim giiciiniin artmasi, tibbi cihaz sektorinun
blyumesindeki baslica etmenlerdir. Bilginin kiresel olarak kolay ulasilabilir olmasi, Ulkelerin
kendi teknolojik drunlerini  gelistirme ve ihracat seviyelerini artirma talepleri, iilke
diizenlemelerinin hasta giivenligi ve saglik ¢iktilar1 bakimindan daha kontrolcl olmalar ile
sonug¢lanmigtir. Buna ¢k olarak, Kiresel firmalarm yerel firma isbirliklerine daha ilimh
yaklagmalari, saglik hizmet sunumu ve alimi yapan kuruluslarin maliyetleri azaltma ¢abalar ve
yaptiklar1 saglik planlari, saglik hizmeti talebinde ve arzinda 6nemli degisiklikler meydana

getirmistir (TITCK, 2018). Sekil 4’te Kiiresel tibbi cihaz satislar1 goriilmektedir.

Tibbi Cihaz Satislan
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Sekil 4. Kiiresel Tibbi Cihaz Satislar1 (2011 — 2020)
Kaynak: (Deloitte, 2017)
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Kiiresel tibb1 cihaz ve teknoloji pazarindaki biiylime, 2011-2015 yillar1 arasinda durgun
seyretmis ve 2015 yilinda 369 milyar dolar tibbi cihaz satis1 ile yili kapatmustir (Deloitte, 2017).
Bununla birlikte, 2016 yilinda satislarin hiz kazanmas: ile kiiresel tibbi cihaz satiglart 386,8
milyar dolar seviyelerine ulagmistir. Diinya genelinde satiglarin, 2016'dan 2022'ye kadar
%5,1’lik bir oranla artmas1 ongorulmektedir. Tablo 6’da goriildiigi gibi cihaz gruplar1 bazinda
incelendiginde 2016 yili satislarinin, ilk 5 sirasini sirasiyla 49,4 milyar dolar ve %12,8 pazar
pay1 in-vitro tani cihazlarinin, 44,6 milyar dolar ve %11,5 pazar pay1 ile kardiyoloji cihazlarinin,
39,2 milyar dolar ve %10,1 pazar payi ile tanisal goriintiiliime sistemlerinin, 35 milyar dolar ve
%9 pazar payi ile ortopedik trtinlerin ve 26 milyar dolar ve %6,7 pazar pay1 ile oftalmik
cihazlariin olusturdugu goriilmektedir. 2022 yilinda noroloji cihazlarinin %7,8’1lik biiyiime
oraniyla 7,4 milyar dolardan 11,1 milyar dolar seviyelerine ulasacagi ve bu artis miktari ile
sektoriin en hizli biiyiiyen alami haline gelecegi tahmin edilmektedir. Noroloji cihazlarini,
%6,6’l1ik biiyiime orani ile diyabetik bakim firiinleri ve %6,4’lik biiyiime orani ile endoskopik

trlnler takip etmektedir (EvaluateMedTech®, 2017).

Tablo 6. Cihaz Alanlarina Gére Kiiresel Tibbi Cihaz Satislar: ilk 15 Kategori ve Toplam
Pazar (2016 & 2022)

Diinya Geneli Satislar -
. : Buylime | Pazar Paylar: (%)
Sira Cihaz Gruplarn (milyar dolar) Oram (%)
2016 2022 2016 2022
1. In Vitro Tani1 Cihazlari 49,4 69,6 59 12,8 13,3
2. | Kardiyoloji 44,6 62,3 5,7 11,5 11,9
3. | Tanisal Goruintiileme 39,2 48,0 34 10,1 9,2
4. | Ortopedi Uriinleri 35,0 44,4 4,0 9,0 8,5
S. Oftalmik 26,0 35,4 53 6,7 6,8
6. | Genel ve Plastik Cerrahi 20,4 27,8 53 53 53
7. | Endoskopi 17,8 25,7 6,4 4,6 4.9
8. | Ilag Dagitim Sistemleri 18,6 24,6 4,8 4,8 4,7
9. | Discilik Malzemeleri 12,8 17,8 5,6 3,3 3,4
10. | Yara Tedavi Uriinleri 13,0 16,9 4,5 3,4 3,2
11. | Diyabetik Bakim 11,0 16,2 6,6 2,9 3,1
12. | Nefroloji 11,1 14,6 4,6 2,9 2,8
13. | Genel Hastane ve Saglik 11,0 12,8 2,5 2,8 2.4
Hizmeti
14. | Noroloji 7,4 11,6 7,8 1,9 2,2
15. Kulak Burun Bogaz (KBB) 8,0 111 5,5 2,1 2,1
Ik 15 325,4 438,6 5,1 84,1 84,0
Diger 61,4 83,3 5,2 15,9 16,0
Toplam Satis 386,8 521,9 51 100,0 100,0

Kaynak: (EvaluateMedTech®, 2017)
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Tablo 7’de 2016 yili i¢in en iyi 20 sirketin kiiresel tibbi cihaz satiglar1 ve pazar paylan
gosterilmektedir. Tabloda goriildiigii gibi kiiresel tibbi cihaz pazarinda en buylk 20 tibbi cihaz
firmast pazarin %54°lUk kismina sahipken; pazarin kalan %46’lik kismi ise geriye kalan
binlerce tibbi cihaz firmas: tarafindan paylagilmaktadir. Medtronic %7,7 pazar payr ve 29,7
milyar dolar ile pazarin lider firmas1 konumundadir. Medtronic firmasini sirasiyla; %6,5 pazar
pay1 ve 25,1 milyar dolar ile Johnson & Johnson, %3.,9 pazar payr ve 15 milyar dolar ile
Siemens ve %3,4 pazar payr ve 13,1 milyar dolar ile Philips takip etmektedir
(EvaluateMedTech®, 2017).

Tablo 7. 2016 Yih Kiiresel Tibbi Cihaz Satislari: En Iyi 20 Sirket ve Toplam Pazar

Diinya Geneli Tibbi Cihaz | Dunya Geneli
Sira Firma Ulke Satiglar1 (milyar dolar) PazaroPaylarl
Y0)
2015 2016 Buyume | 2015 | 2016
(%)
1. Medtronic ABD 28,8 29,7 +3,0 7,8 7,7
2. Johnson&Johnson ABD 25,1 25,1 -0,1 6,8 6,5
3. [Siemens Almanya| 14,8 15,0 +1,2 4.0 3,9
4. |Philips Hollanda| 12,7 13,1 +3,1 3,4 34
5. |Roche Isvicre 11,2 11,6 +3,6 3,0 3,0
6. Becton Dickinson ABD 9,2 11,4 +24,1 2,5 2,9
7. |Stryker ABD 9,9 11,3 +13,9 2,7 2,9
8. |Abbott Laboratories ABD 9,6 9,9 +3,8 2,6 2,6
9. |General Electric ABD 9,5 9,8 +3,7 2,6 2,5
10. Boston Scientific ABD 7,5 8,4 +12,2 2,0 2,2
11. |Danaher ABD 7,6 7,8 +3,4 2,0 2,0
12. Zimmer Biomet ABD 6,0 7,7 +28,1 1,6 2,0
13. |B. Braun Melsungen |Almanya 6,8 7,2 +5,3 1,8 1,9
14. Baxter International ABD 6,6 6,9 +3,9 1,8 1,8
15. [Essilor International | Fransa 6,5 6,9 +6,2 1,7 1,8
16. |St. Jude Medical ABD 5,5 6,0 49,2 15 1,6
17. |Novartis Isvicre 6,0 5,8 -3,1 1,6 1,5
18. Olympus Japonya 51 5,3 +4,8 1.4 1.4
19. 3M ABD 51 5,2 +2,0 14 1,3
20. Smith & Nephew Birlesik 4,6 4,7 +0,8 1,2 1,2
Krallik

Toplam ilk 20 198,2 208,9 +5,4 53,4 | 54,0
Diger 172,9 177,8 +2,9 46,6 | 46,0
Toplam 371,1 386,8 +4,2 100 | 100,0

Kaynak: (EvaluateMedTech®, 2017)
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Kiiresel tibbi cihaz pazarinin lider iilkesi konumunda bulunan ABD, 2013 yilinda 120 milyar
dolar ile %49’luk pazar paymna ve 2016 yilinda ise 148 milyar dolar ile %43’likk pazar payina
sahiptir (Bayrak ve Copur 2017). Ulkelere gbre tibbi cihaz pazar paylar1 Sekil 5’de
gorilmektedir. Sektorln ¢ blyuk pazar sirasiyla; ABD, AB ve Japonya’dir. Tibbi cihazlarin
uretiminde dunyaya liderlik etmenin yani sira, ABD en biiyiik tibbi cihaz tiiketicisi
konumundadir. ABD tibbi cihaz pazar1 2015 yilinda 140 milyar dolar ile kiiresel tibbi cihaz
pazarmin yaklasik %45'ini olusturmaktadir. ABD’nin tibbi cihaz ihracati, 2015°te yaklagik 45
milyar dolar ve ithalatt ise 54 milyar dolar olarak hesaplanmistir (International Trade
Administration [ITA], 2016). 2012 Ekonomik sayiminda, ABD'de tibbi cihaz endiistrisinin
yaklasik 5.800 igyerinde 356.000'den fazla insanin istihdam edildigi ve bu sirketlerin ¢ogunun
kiiciik ve orta 6lgekli isletmelerden olustugu, bunlarin %80'inin ise 50'den az ¢alisani1 oldugu
tahmin edilmektedir (ITA, 2016).
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Kaynak: Espicom 2014 (Aktaran: TITCK, 2018)

ABD pazarmin ardindan ikinci bilyiik tibbi cihaz pazar1 AB’dir. AB tibbi cihazlar pazarina biraz
daha yakindan bakilacak olursa; 2016 yili verilerine gore toplam satiglart 110 milyar € ile
kiiresel tibbi cihaz pazarmim %29 ile Ugte birine denk gelmektedir. 675.000°den fazla kisiyi
istihdam eden, 27.000°i askin sirketten olusan (%95’i kiigiik ve orta olgekli sirket) pazar
cergevesi/hacmi/bilyiikliigii ortaya koymak miimkiindiir. Satis gelirleri acgisindan Almanya
(%28), Fransa (%15) ve BK (%12) ilk ii¢ sirada yer almaktadir. Bu siralama istihdam agisindan
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degismekte olup Almanya 210.000 kisiyi, BK 100.000 kisiyi ve Fransa da 85.000 kisiyi
istihdam etmektedir (MedTech Europe, 2018).

Kiiresel tibbi teknoloji Ar-Ge harcamalar1 Sekil 6’da gosterilmektedir. Kiiresel tibbi teknoloji
Ar-Ge harcamalarinin %3,7 bilesik biiylime oraniyla 2016 ile 2020 yillar1 arasinda 26,9 milyar
dolardan 33,5 milyar dolar seviyelerine ¢ikacagi tahmin edilmektedir. Satislarin yiizdesi olarak
Ar-Ge yatirim oranmnim 2016 yilinda %6,9'dan 2022'de %6,4'e diismesi beklenmektedir. 2016
yili verilerine gore Medtronic 2,193 milyar dolar Ar-GE harcamasi ile Johnson & Johnson’t
gecerek ilk siray1 almistir. Johnson & Johnson ise 1,54 milyar dolar ile Ar-Ge harcamalarinda
ikinci siraya gerilemistir. 2022 yili tahminlerinde ise Medtronic firmasinin yaklagik 2,7 milyar
dolar Ar-Ge harcamasi ilk siradaki yerini koruyacagi ve Abbott'un St. Jude'u satin almasinin
ardindan 2,1 milyar dolar ile iki numarali noktay1 almasi beklenmektedir (EvaluateMedTech®,
2017).
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1.5.1. ABD Tibbi Cihaz Pazari

ABD tibbi cihaz endiistrisi, hastaliklar1 teshis ve tedavi etmek i¢in dil basacaklarindan karmagik
programlanabilir pacemakerlara kadar gesitli tirtinleri iiretmektedirler. ABD, kiresel tibbi cihaz
endustrisine liderlik etmenin yani sira en biiyiik tibbi cihaz tuketicisi konumundadir. ABD tibbi
cihaz pazari 2015 yilinda 140 milyar dolar ile kiiresel tibbi cihaz pazarinin yaklagik %45'ini
olusturmaktadir. ABD tibbi cihazlar endiistrisi, arastirma ve gelistirmeye yonelik 6nemli
yatirnmlardan kaynaklanan ileri teknoloji kullanarak yiiksek Kkaliteli {iriinler iiretmesiyle

bilinmektedir. Son on y1l iginde, ABD tibbi cihaz endiistrisi, yenilik¢i ve gelismis teknolojilerde
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esi goriilmemis bir gelisme yasamis ve bu da genel saglik sektoriinde biylimeye ve yeni
tedavilerin dogmasina yol agmustir (ITA, 2016).

ABD tibbi cihaz sirketleri, yeni ve yliksek teknoloji iiriinleri i¢in diinya capinda saygin bir
sekilde kabul gormektedir. En biiyik ABD tibbi cihaz sirketleri arasinda sunlar
sayilabilmektedir: GE Healthcare, Johnson & Johnson, Becton Dickinson, Boston Scientific,
Baxter, Beckman Coulter, Medtronic, St. Jude ve Stryker Corporation. Buna ek olarak, Ileri
Tibbi Teknoloji Dernegi (AdvaMed), Dental Ticaret Birligi (DTA), Tibbi Cihaz Ureticileri
Dernegi (MDMA) ve Tibbi Gériintiileme Teknolojileri Dernegi (MITA) gibi tibbi cihaz sanayi
ticaret birlikleri sektorii yakindan takip etmektedir. Tibbi cihazlarin arastirilmasi ve
gelistirilmesine son yillarda iki kattan fazla yatirim yapilmasi ve yerli sektordeki arastirma ve
gelistirme yatirimlari, tim ABD'li iireticiler i¢in ortalama iki kattan fazladir. Amerika Birlesik
Devletleri'nin tibbi cihazlarin Ar-Ge'sinde lider bir rol oynamaya devam etmesi beklenmektedir.
Arastirma ve gelistirme harcamalar1, 2009 yilindaki diislisten sonra 2010 yilinda 2,9 milyar
dolara ve 2011'de 7,3 milyar dolara yukselmistir (ITA, 2016).

Tibbi cihaz sirketleri ABD genelinde yer almakla beraber, temel olarak mikroelektronik ve
biyoteknoloji  gibi diger yiiksek teknoloji  bilinen endustrileri belirli  bdlgelerde
yogunlagsmaktadir. En fazla sayida tibbi cihaz sirketi bulunan eyaletler arasinda Kaliforniya,
Florida, New York, Pennsylvania, Michigan, Massachusetts, Illinois, Minnesota ve Georgia
bulunmaktadir (ITA, 2016). Sekil 7°de ABD’deki halka agik tibbi cihaz firma sayis1 ve gelirleri
gosterilmektedir. Goriildiigti gibi en fazla tibbi cihaz firmasi Kaliforniya’da bulunurken, en ¢ok

gelirin elde edildigi bolge ise Massachusetts’tir.
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Amerika Birlesik Devletleri, tibbi cihaz endiistrisinin mikroelektronik, telekomiinikasyon,
enstruimantasyon, biyoteknoloji ve yazilim gelistirme gibi cesitli sektdrlerde rekabet avantajina
sahiptir. Isbirlikleri saglik bilgi teknolojisi, noro-uyaricilar, stent teknolojileri, biyo-
isaretleyiciler, robot yardim ve implante edilebilir elektronik cihazlar dahil olmak tizere son
gelismelere yol agmistir. Bazi hasta bakimi ve tedavi alanlari dikkat ¢ekici sekilde gelismistir.
ABD uzay programi ig¢in gelistirilen saglik izleme cihazlar1 gibi mobil uygulamalarda ve
cihazlarda ilerlemeler, genisletilmis sayida hasta i¢in modifiye edilmis ve pratik hale
getirilmistir. Saglik bilgi teknolojileri, ¢ok sayida formda gelistigi i¢in genis bir pazar
potansiyeline sahip olmay1 vaat etmektedir. Iletisim sirketleri bu alanda giderek artan bir sekilde
oyuncu olmaya baslamakla beraber, tele tip uygulamalar1 ve izleme sistemleri gelistirilmektedir.
Medikal teknoloji endustrisinin, inovasyon ve siirekli olarak tibbi sorunlarin tedavisi veya
teshisi i¢in daha iyi yollar arayigina girmesi bu sektoriin gelecekte de blylimeye devam etmesi
icin olumlu gostergelerdir (ITA, 2016).

ABD’nin tibbi cihaz sektdriniin, bu seviyelere gelmesinde 1970’li yillarda California’da
gelistirilen kamu-6zel isbirligi ve kamu destek politikalart Onemli bir yer tutmaktadir. Bu
asamadaki temel nokta, Ar-Ge calismalar1 sonucunda elde edilen prototip halindeki tibbi
cihazlarin ticarilestirilebilmesidir. Bu sekilde elde edilen kazang ve sermayenin birikmesiyle
yeni inovatif calismalar finanse edilebilmis ve driinlerin yasam dongisunde sireklilik
saglanmistir (TITCK, 2017).

AB ve bircok iilkeye kiyasla ABD, tibbi cihazlarin pazara girisinde oldukga zorlayici ve
kontrolcli bir dizenleme sistemine sahiptir. ABD’nin Saglik Bakanlhigina bagli sorumlu
kurulusu olan FDA (Amerikan Gida ve Ilag Dairesi) tarafindan, tibbi cihazlarla ilgili faaliyetler
yuritulmektedir. FDA’nin tibbi cihazlarin smiflandirmasi i¢in kendine 6zgl bir yap1
kullanmaktadir. Ayrica iyi imalat uygulamasi1 (GMP) olarak bilinen bir kilavuzu piyasaya arz
oncesinde kendisi tarafindan kalite yonetim sistemi olarak uygulamaktadir. FDA tibbi cihazlara
yonelik uygulamalar1 ve kilavuzlari ile diinyay: etkileyen bir konumda olup bu konuda da 6nci
kurum konumundadir. Birgok iilke FDA’nin ¢alismalarindan ve uygulamalarindan faydalanarak
tibbi cihazlar alaninda kendi ulusal diizenleyici sistemlerini gelistirmektedir. Ornegin tibbi
cihazlarin tekil takibine ve izlenmesine yonelik olarak 2009 yilindan itibaren gelistirdikleri
Tekil Cihaz Tanimlama Sistemi (Unique Device ldentification-UDI) Avrupa Birliginde ve

bircok Ulkede ulusal kayit sistemlerinde kullanilmak {izere 6rnek alinnmstir (TITCK, 2017).

Yenilikgi cihazlar i¢in onay orani 2017'nin ilk sekiz ayinda artmig olup kardiyoloji diger alanlari
geride birakarak ilk siraya yerlesmistir. FDA 2017'nin bagindan 31 Agustos tarihine kadar gegen

strede 52 adet yeni izin vermistir. Bu sayr 2016’nin ayni déneminde 42’dir. Bu durum,
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2016'daki ayn1 doneme goére yeni onaylarin sayisinda bir artisa isaret etmektedir. 2017 yilinin
ilk sekiz ayinda en fazla onay alan tedavi alani, 14 yeni cihazin izinlerinin alindig
kardiyolojidir (EvaluateMedTech®, 2017).

1.5.2. AB Tibbi Cihaz Pazari

Avrupa medikal teknoloji pazarmin 2016 yilinda yaklasik 110 milyar Euro oldugu tahmin
edilmektedir. Uretici fiyatlarma gére Avrupa medikal teknoloji pazari diinya pazarmin %29'unu
olusturdugu tahmin edilmektedir. ABD'den (yaklasik %43) sonra en biiyiik ikinci tibbi teknoloji
pazari konumundadir. Avrupa'daki en biyiuk tibbi teknoloji pazarlar1 Almanya, Fransa,
Ingiltere, italya ve Ispanya'dir. Ayni iilkeler, Avrupa'nin en iyi bes in vitro tam cihaz pazarini da
olusturmaktadir. Avrupa'da yaklasik 27.000 tibbi teknoloji sirketi vardir. Bunlarin g¢ogu
Almanya, Ingiltere, Italya, Isvicre, Fransa ve Ispanya'dadir. Kiiciik ve orta olgekli sirketler
medikal teknoloji endistrisinin neredeyse %95'ini olusturmakta olup, ¢ogunlugu 50'den az
calisani (kiigiik ve mikro Glgekli sirketler) istihdam etmektedir. Avrupa tibbi teknoloji endiistrisi
675.000'den fazla insami istihdam etmektedir. Almanya tibbi teknoloji sektdriinde en fazla
calisana sahipken, kisi basina diisen tibbi teknoloji calisan sayisi Irlanda ve Isvicre'de en
yiiksektir. Bu yiiksek istihdam seviyesi, tibbi teknoloji endiistrisinin Avrupa ekonomisinde

O6nemli bir oyuncu oldugunu gostermektedir (MedTech Europe, 2018).

Avrupa'da, saglik hizmetlerine ortalama olarak %10 oraninda gayri safi yurtigi hasila (GSYIH)
harcanmaktadir. Bu rakamin yaklasik %7.,2'si tip teknolojilerine, yani GSYIH'min %Z1'inden
azina atfedilmektedir. Tibbi teknolojiye yapilan harcamalarin, Avrupa iilkelerinde, toplam
saglik harcamalarmin yaklagik %5 ila %10'u arasinda onemli Olgiide degistigi tahmin
edilmektedir. Avrupa'da kisi basina diisen tibbi teknoloji harcamalar1 ortalama 203 Euro
civarindadir (MedTech Europe, 2018).

Tibbi teknoloji endustrisinde, yiksek diizeyde Ar-Ge faaliyetleri kullanicilarla yakin igbirliginin
sonucu olan strekli bir inovasyon akistyla karakterize edilmektedir. Genellikle gelistirilmis bir
Uruin piyasaya sunulmadan dnce sadece 18-24 aylik bir yagsam dongiisiine sahiptir. 2016 yilinda,
medikal teknoloji alaninda Avrupa Patent Ofisi (EPO)'ne 12.200'den fazla patent basvurusu
yapilmig olup bu sayiyla AB’nin inovatif pazarlarinin baginda gelmektedir. Bu basvuru sayisi
toplam bagvuru sayisinin %7,7'sine denk gelmektedir. Bu patent bagvurularinin %41'i Avrupa
tlkelerinden (EU28, Norveg ve Isvigre) ve %59'u ise diger iilkelerden kaydettirilmis olup, bu
yapilan bagvurularin ¢ogu da (%38) ABD'den kaydettirilmistir (MedTech Europe, 2018).
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1.5.3. Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar:

Tiirkiye’de saglik sektorii glin gectikge ekonomik agidan toplam biitgenin dnemli bir bolumiind
kapsamakta ve dunyaya paralel olarak ilerlemekte, gelisen teknolojiden etkilenmektedir. Tablo
8’de goriildiigii gibi Turkiye’de saglik harcamalari, 2015 yilinda 104 milyar TL’den %14,5
oraninda artig gostererek 2016 yilinda 119 milyar TL’ye ulagsmistir. Saglik harcamalarmin
dinya genelinde oldugu gibi artan nifus ve yasam yilina bagl olarak Turkiye’de de artis

egiliminde oldugu goriilmektedir (Yildirim ve Bahceci, 2018).

Tablo 8. Tiirkiye Saghk Harcamalan fstatistikleri, 2016

2011 2012 2013 2014 2015 2016
Toplam Saglik Harcamast | g8 607 | 74189 | 84.300 | 94.750 | 104568 | 119.756
(Milyon TL)
Toplam Saglik Harcamasi
(Milyon ABD Dolar1) 40.919 | 41.173 | 44.317 | 43.325 | 38.537 39.608
Déviz Kuru (TL/Dolar) 1,68 1,80 1,90 2,19 2,71 3,02
?Tlf_l)Basl Saglik Harcamast | gog | 987 | 1110 | 1232 | 1.345 | 1.524
Kisi Bas1 Saglik Harcamasi
(ABD Dolar) 553 548 583 563 496 504
Toplam saglik harcamasinin
gayri safi yurt ici hasila 5,3 5,2 54 54 45 4.6
(GSYIH)’ya oran1 (%)
Genel devlet saglik
harcamasinin toplam saglik 79,6 79,2 78,5 77,4 78,5 78,5
harcamasina orani(%)

Kaynak: (TUIK, 2017)

Genel olarak 6lumlerin sebeplerini; bulasict olmayan hastaliklar, sigara igme siklig1 ve niifus
icindeki fiziksel hareketsizlik olusturmaktadir. Diinya Saglik Orgiitiine gére, 2016 yilinda,
yetiskinlerin %28.8'1, erkeklerin de %41,4'i giinliik sigara tiiketmistir. 2009 yilinda uygulamaya
konulan i¢ mekanlarda sigara i¢ilmesinin yasaklanmasi, baslangicta sigara tiikketiminde basarili
olmustur, ancak daha sonra issizlik, diigiik gelirli insanlar ve geng niifus arasinda tiitiin tiiketimi
artmaktadir. 2013 yilinda dolagim hastaliklar1 bildirilen 6nde gelen 6lim sebebi olmaya devam
etmis, 142.228 6liim ile bu oran toplamin %39,8'ine veya 100.000 kisgi bagma 185,5'¢e esittir.
Kanser, %21,3 oram ile 76.223 kisinin 6liim sebebi olarak bildirilmis olup bu oran 100.000
kisinin 99,4’line denk gelmektedir. Kanser, 2000 yilinda toplam 6liimlerin sadece %13,6'sinin

sebebi iken, giin gectikce dlimlerin daha blyuk bir sebebi olmaktadir (Espicom, 2017).



25

Tiirkiye tibbi cihaz pazarinin Tablo 9’da goriilecegi gibi 2016-2021 donemi boyunca 1limli bir
sekilde biiylimeye devam etmesi beklenmektedir. Ancak yerel para biriminin Dolar ve Euro
karsisindaki deger kaybi nedeniyle ABD dolari cinsinden pazar deger kaybedecektir. Biiyiime
oranlar1 Oniimiizdeki yillarda yavaglayacak olsa da, piyasa daha saglam ve yakin vadede
ekonomik goriinimden faydalanacaktir. Sehir hastanesi kompleksleri gibi saglik tesislerinin

genisletilmesinin de pazar biiyiimesini hizlandirmasi: beklenmektedir (Espicom, 2017).

Tablo 9. Ongériilen Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazari, 2016-2021

Vi | T K6 B ivn Tl | KB s 0 o
(milyon dolar) |[Harcamasi (dolar)| (milyon TL) Harcamas: (TL)
2016 2.326,5 29,2 7.035,9 88,4 3,0
2017 2.030,4 25,2 7.451,5 92,7 3,7
2018 2.034,7 25,1 7.884,3 97,2 3,9
2019 2.021,4 24,7 8.388,7 102,7 4,2
2020 2.011,9 24,5 8.902,6 108,2 4.4
2021 2.015,6 24,3 9.372,6 113,2 4,7

Kaynak: (Espicom, 2017)

Turkiye tibbi cihaz pazari, Tablo 10°daki verilere gére 2016 yilinda toplam pazar biiytikligiiniin
yaklasik 2.326,5 milyar dolar ile kiresel tibbi cihaz pazarinin ise %0,7°sine denk gelmektedir.
Toplam saglik harcamalarinin %6’sin1 ise tibbi cihaz harcamalar olusturmaktadir. Kisi basina
diisen tibbi cihaz harcamasinin ise yaklasik 29,2 dolar oldugu goriilmektedir. Ayrica yerli
Uretimin yeterli seviyede olamamasindan 6tlrli pazarin %85,1 oraninda ithalata bagimli oldugu
gorilmektedir (TITCK, 2018).

Tablo 10. 2016 Yih Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar Verileri

Degerler 2016
Pazar Biiyiikliigii (Milyar Dolar) 2,3
Toplam Saglik Harcamalarina orani (%) 6,0
GSYH’a orani (%) 0,3
Diinya Pazar Pay1 (%) 0,7
Ithalatla Karsilanma (%) 85,1
Kisi Basina Diisen T1bbi Cihaz Harcamasi (Dolar) 29,2

Kaynak: (Espicom, 2017)

T1bbi cihaz sektorii oldukca genis bir iiriin yelpazesine sahiptir. Su anda 500.000'den fazla tibbi
teknoloji vardir. Bunlarin hepsinin ortak amaci insanlarin yasamlarini iyilestirmek, uzatmak ve

donistiirmektir (MedTech Europe, 2018).
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Saglik kuruluslarinin tek ¢ati altinda toplanmasi ve Tlrk vatandaglarinin GSS kapsami altina
alinmasi ile Tirkiye’de tibbi cihaz alimlarinda en biiyiik pay Kamu Hastaneleri Genel
Miidiirligiine (KHGM) aittir. Ayrica kamu, 6zel ve tiniversite hastaneleri olmak {izere 1.500°U
askin saglik kurulusuna karsilik tek 6deyici kurum Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) dur. Bu
nedenle kamu alimlar1 ve SGK’nin geri 6deme kararlar1 bliyuk oranda sektdre yon vermekte,
uretici ve ithalatgr konumunda bulunan firmalar gelecek éngorilerini buna gore planlamaktadir
(Y1ldirim ve Bahceci, 2018).

Espicom 2017 raporuna gore tibbi cihazlar; tanisal goriintileme cihazlari, hastaya yardimci
cihazlar, sarf malzemeler, ortopedi ve protez, discilik ile ilgili malzemeler ve digerleri olmak
lizere 6 grupta toplanmaktadir. Tablo 11°de goriildiigi gibi, bu alt1 tirtin grubunun ilk sirasinda
%27 pazar payr ve 638,1 milyon dolar ile diger tibbi cihazlar gelmektedir. Bu grubun
detaylarina bakilacak olursa tekerlekli sandalyeler, oftalmik cihazlar, hastane tesrifatlar,
sterilizatorler vb. cihazlardan olusmaktadir. Bu iiriin grubunu, 552 milyon dolar ve %24 pazar
payt ile sarf malzemeler grubu takip etmektedir. Sarf malzemeler grubunu olusturan cihazlar ise
enjektorler, bisturi, katater, cerrahi eldivenler, ilkyardim g¢antalari, vb. malzemelerden
olusmaktadir. Ugiincii sirada ise %18 pay ve 408,8 milyon dolar ile tamisal gériintiileme cihaz
grubu gelmektedir. Bu grupta; EKG, Ultrason, MRG, sintigrafi, X 1sml tiipler, Iyonize
radyasyon igeren cihazlar, jeneratorler ve tan1 amaglh kullanilan diger yardimer cihazlar ve
aksesuarlar yer almaktadir. Bu gruplar sirasiyla %14 pay ve 333,3 milyon dolar ile ortopedi ve
protez, %9 pazar pay1 ve 203,2 milyon dolar ile hastaya yardimci cihazlar ve %8 pazar pay1 ve

191 milyon dolar ile disgilik ile ilgili malzemeler takip etmektedir.

Tablo 11. Uriin Alanina Gére Tibbi Cihaz Pazari, 2016

} Toplam Toplam Kisi Toplam Kisi
Uriin Gruplarn (milyon Pazar Basina (milyon Basina
dolar) (%) (dolar) TL) (TL)

Sarf malzemeler 552,0 23,7 6,9 1.669,5 21,0
Tanisal goriintiilleme 408,8 17,6 51 1.236,2 15,5
Discilik malzemeleri 191,0 8,2 2,4 577,7 7,3
Ortopedi ve protez 333,3 14,3 4.2 1.008,0 12,7
Hastaya yardimey 203,2 8,7 26 614,6 7.7
dranler
Diger tibbi cihazlar 638,1 27,4 8,0 1.929,9 24,2
Toplam 2.326,5 100,0 29,2 7.035,9 88,4

Kaynak: (Espicom, 2017)

Tiirkiye tibbi cihaz ve malzemeleri sektorii, cogu alanda yeni yatirimlarla hizla gelisen bir

sektordiir. Aslinda, gectigimiz on yilda sanayi 6nemli degisimlere ugramustir. Uretilen iiriinlerin
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sayist artmig ve onunla birlikte kalitesi artmistir. Sektordeki {ireticilerin sayisi da artmustir.
Medikal Urunlerinin kalitesiyle, tibbi cihaz ve gerecler endistrisi, bircok iilke ile rekabet
edebilecek sekilde ilerlemistir (Ekonomi Bakanligi, 2017).

Bugiin, sanayi, 450 orta ve biiyiik 6l¢ekli sirket, 100 iiretici / ihracat¢1 ve 2.500 tedarik¢iden
olusan toplamda yaklasik 6.000 sirketten olusmaktadir. Uretim alanlarinda uzmanlasmis bazi
ureticiler tarafindan genis bir {rlin yelpazesi sunulmaktadir. Tibbi cihaz ve malzeme
sektoriindeki firmalarin cogu Istanbul, Ankara, izmir ve Samsun’da yer almakta olup, bu
kurumlarda ¢ok sayida saglik kurumlari, ulastirma ve telekomiinikasyon tesisleri, arz kolayligi,

arastirma ve teknik destege kolay erisimi bulunmaktadir (Ekonomi Bakanligi, 2017).

Tablo 12’de Tirkiye icin tibbi cihaz ve malzemelerin yillara gore ihracat rakamlar
gosterilmektedir. Tirkiye tibbi cihaz ve malzeme sanayi bazi iriinler igin i¢ talebi
karsilamaktadir ve ayrica bu Urlnlerde nispeten 6nemli miktarda ihracat yapmaktadir. 2016
yilindaki ihracat rakamlar1 yaklagik 285 milyon ABD dolariydi. Tiirk tibbi cihaz ve geregleri
sanayi ihracati, 2012 yilina gore 2016 yilinda yaklasik %38 oraninda biiytimiistiir (Ekonomi
Bakanligi, 2017).

Tablo 12. Tiirkiye Tibbi Cihaz ve Malzemeleri Yillara Gore Ihracat Rakamlar1 (Milyon
Dolar)

2012 2013 2014 2015 2016
207,03 258,38 279,13 290,74 285,02
Kaynak: (Ekonomi Bakanligi, 2017)

Thracatta ana {iriin grubunu, 2016 yilinda 175,8 milyon ABD dolar1 degeri ile “Tibbi, cerrahi,
dental veya veterinerlik araglari ve cihazlar” olusturmaktadir. ikinci grup ise 82 milyon ABD
dolar1 degeri ile “Ortopedik aletler, ateller ve diger kirik tedavi araglari ve isitme cihazlari”dur.
Ugiincii sirada ise 13,6 milyon ABD dolar1 degeri ile “mekanik-terapi aletleri” bulunmaktadir
(Ekonomi Bakanligi, 2017).

Tirkiye diinya ¢apinda 100'den fazla iilkeye gesitli tibbi cihazlar ve tek kullanimlik iiriinler
ihrac etmektedir. Tablo 13’te Tiirkiye tibbi cihaz ve malzemeleri ihracati yapilan iilkeler
gosterilmektedir. Baslica ihracat pazarlar1 Cin, Almanya, Hollanda, Fransa, Suriye, Azerbaycan,
Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti, Giircistan, ABD, Irak, Ingiltere, Italya, Iran, Ispanya,
S.Arabistan, Misir, Ukrayna, Belgika, Hong Kong ve Hindistan’dir. Tiirk tibbi cihaz ve
malzeme sektdriine yonelik ihracat pazarlarinin, teknolojik agidan daha sofistike driinlerin

ihracatina odaklanarak biiylimeye devam etmesi beklenmektedir (Ekonomi Bakanligi, 2017).



28

Tablo 13. Turkiye’nin Tibbi Cihaz ve Malzeme Ihracat1 (1.000 ABD Dolari)

. Pay

Ulkeler 2012 2013 2014 2015 2016 2016

(%)
Cin 13.092 14.009 19.804 | 26.189 34217 | 12,0
Almanya 24.258 26.186 27.364 | 25.477 25.073 8,8
Hollanda 4.404 7.474 8101 | 18772 16.115 5,7
Fransa 15.134 16.254 16.253 | 14.208 14.700 5,2
Suriye 990 2.899 11.103 | 7.058 13338 | 47
Azerbaycan 13.880 22547 17.395 | 15.072 10.521 3,7
KKTC 5.869 8.757 7.476 | 8.054 9.705 3,4
Gircistan 2,619 3.343 6.012 | 11.083 8.956 3,1
ABD 6.841 7.315 12.304 | 13.278 8.776 3,1
Irak 20.256 29.750 30533 | 13.045 8.482 3,0
BK 4.264 6.210 8761 | 9.958 8.442 3,0
italya 4.428 4.978 6523 | 7.814 6.981 2.4
iran 9.548 8.902 5817 | 5.495 5.717 2,0
Ispanya 2.079 2.318 3.462 3.441 5.037 1,8
S.Arabistan 2.482 5.049 5489 | 6.799 4.949 1,7
Misir 3.190 4.238 4342 | 4.688 4.831 1,7
Ukrayna 1.967 2.740 2083 | 3.188 4.213 15
Belcika 909 1.906 5623 | 6.124 4.149 15
Hong Kong 6.144 1.543 1935 | 2861 4.120 1,4
Hindistan 4518 3.051 2520 | 4504 3.860 1,4
Digerleri 60.163 78.921 75.333 | 83.632 82842 | 291
Toplam 207.037 | 258.387 | 279.134 | 290.741 | 285.024 | 100

Kaynak: (Ekonomi Bakanligi, 2017)

Tibbi cihaz sektériiniin uzun siredir mevcut olan problemlerinin yaninda 6zellikle son donemde
ortaya ¢ikan ve daha acil 6nlemler gerektiren problemleri de ortaya ¢ikmustir. Sektériin uzun
stiredir yasadigi/bildigi problemler daha orta ve uzun vadede yapisal degisiklikler ve
iyilestirmeler gerektirmekle birlikte, son donemde ortaya ¢ikan, 6zellikle yakin cografyamizdaki
pazarlarda yasanan kayiplar ise oncelikli ve zaman kaybetmeden ele alinmasi gereken bir husus

olarak dikkat cekmektedir (IKMIB, 2017).

Tibbi cihaz sektoriiniin yasamis oldugu i¢ ve dis faktor kaynakli sorunlar oldugu goriilmektedir.
Bu sorunlardan baglicalarim siralayacak olursak; kamu hastaneleri ve liniversite hastanelerinden
cihaz bedel 6demelerin ge¢ yapilmasi, Saglik Uygulama Tebligi (SUT)’ndeki tibbi cihaz
fiyatlandirma sorunlari, yerli ireticilerin 6zellikle Uzakdogu Urunleri ile fiyat konusunda

rekabette giliclik yasamasi, Tiirkiye’de doviz kurundaki dalgalanmalar ile fiyat ve maliyet
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istikrarinin saglanamayis1 gibi problemleri sayabilmektedir. Dis faktorlere bakilacak olursa
Ozellikle komsu tlilkelerde yasanan ekonomik, siyasi olumsuz kosullarin ve savas ortaminin
sektore olumsuz etkileri, uluslararas1 pazarlarda (6zellikle AB tarafindan yeni tibbi cihaz
regiilasyonlarinin 2020 yilinda hayata gegirilecek olmasi) uygulanan standartlarla ilgili olumlu
ve olumsuz etkiler gibi sorunlar sayilabilmektedir (IKMIB, 2017).
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2. BOLUM: TIBBI CIHAZLARDA YASAL DUZENLEMELER

Bu boliimde tibbi cihazlardaki yasal diizenlemeler incelenecek olup 6zellikle de ABD ve
AB’deki yasal diizenlemeler ve sirecler agiklanacaktir. Ayrica ABD ve AB’deki yasal
diizenlemeler karsilagtirilacak, farkliliklar ve benzerlikleri ortaya koyulacaktir. Tibbi cihazlarin
yasam donglsi ve fikir asamasindan {irtiniin yasaminin bitmesine kadar gecen siire¢ hakkinda

bilgi verildikten sonra Tiirkiye’deki tibbi cihazlara 6zgii yasal diizenlemeler incelenecektir.

2.1. TIBBi CIHAZLAR iCIN YASAM DONGUSU

Yerlesik piyasalarda tibbi cihazlar, en yiiksek diizeyde diizenlenmis {iriinler arasinda bulunan
ilag, as1, kan ve biyolojik iiriinler gibi insanlara yonelik diger terapdtik iiriinlerle birlikte
bulunmaktadir. Sekil 8’de goriildiigii gibi diger birgok {iriin gibi tibbi cihazlar da arastirma ve
gelistirme, tiretim, pazarlama, satis ve dagitim ve sonrasinda da eskimeye kadar uzanan bir

yasam dongiisiine sahiptir (Theisz, 2015).
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Sekil 8. Tibbi Cihazlar i¢in Tipik Yasam Déongiisii
Kaynak: (Theisz, 2015)

Dizenleyici sistemler, tibbi cihazlarin yasam dongiistiniin vazgecilmez en temel unsurlardan
birisidir. Diizenleyici sistemler genel olarak kural setlerinden olugmaktadir. T1ibbi cihazlar igin
ortaya konulan kurallar; zarara neden olabilecek bir Urliniin riskini (giivenli olmamasini),
arzulanan amaca ulasmamasini (etkili olmamasini) veya Kkalite standartlart ile uyumlu

olmamasini (standart alt1 olmasini) sinirlamaya hizmet etmektedir (Y1ldirim ve Bahgeci, 2018).



31

Tibbi cihazlarin yasam dongiisii i¢inde {riin yonetimi, son kullanici ile Ortn0 Ureten ve
pazarlayan firmalar icin kritik 6neme sahiptir. Hem ABD’de hem de diinyada bu mevzuat
gelismeleri ve onlart takip edenler, yeniligi desteklerken tibbi cihazlarin giivenligini ve
etkililigini saglamak i¢in siire¢ ve yontemlerin gelistigi bir diizenleme ortaminin kurulmasini
amaclamigtir. Sonug olarak FDA toplam {iriin yagam dongusiinii (TPLC) ve AB Tibbi Cihaz
Sertifikasyonu (2009) islemlerini anlamak hem tiiketici giivenligini hem de iiriin yeniligini

saglamak i¢in 6nemlidir (Fiedler ve David, 2017).

2.1.1. FDA Toplam Uriin Yasam Déngiisii

FDA TPLC, pazarlanabilir Griinin hayati boyunca uygunlugunun siirekliligini saglamaya
yardimc1 olan fikir, prototip gelisimi, endiistri/mevzuat is birligi, klinik Oncesi arastirma,
geligsmis klinik, pazarlama ve pazarlama sonrasi faaliyetleri kapsayan bir ¢ok onemli 6zelligi
icermektedir. Surecin genel bir degerlendirmesini sunmak i¢in bu etmenler asagida tartigilmustir.
Sekil 9’da fikir dizayniyla baslayan, fikri miilkiyetin korunmasi veya ticari kullanima yonelik
lisans agamasi, olas1t modifikasyonlar ile devam eden ve kullanim dmriiniin bitimi ile sonlanan

tim yasam dongiisii asamalarini gostermektedir (Fiedler ve David, 2017).
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Sekil 9. Tibbi Cihazlarin Toplam Uriin Yasam Déngiisiinde Temel Asamalarin ve Onemli
Etmenler Arasindaki Gerekli Etkilesimin Sunumu
Kaynak: (Fiedler ve David, 2017)
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Sekil 10°da tasvir edilen gelisme siireci geleneksel bir selale tasarim modelidir. Tasarim
kontrolleri, tiim cihaz dmriinii kapsayan kapsaml kalite sisteminin bilesenleridir. Temel olarak,
gereksinimler gelistirilmekte ve bu gereksinimleri karsilamak igin bir cihaz tasarlanmaktadir.
Daha sonra tasarim degerlendirilmekte, iiretime aktarilmakta ve cihaz Uretilmektedir. Tasarim
kontrolii, cihaz tasarimi ve testle iligkili iiretim, dogrulama ve dogrulama test siirecleri de dahil
olmak tiizere tasarim girdilerinin gelistirilmesi ve onaylanmasi ile baslamaktadir. Selale tasarima,
cihazin test edilen Ozelliklerin son kullanici gereksinimlerini karsiladig tasarim girdi / ¢ikt
onaymdan gectigini vurgulamaktadir. Tasarim kontrol belgeleri, kanitlar ve sonuglar tibbi

cihazlar icin toplam suire¢ émri déngistinde minimum bir gerekliliktir (FDA, 1997).
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Sekil 10. Toplam Yasam Doéngiisiinde Tasarim Kontrol Siirecleri

Kaynak: (FDA, 1997)

2.1.1.1 Fikir

Tibbi cihaz kavramsal tasariminin ilk kurali, tasarimin bir tibbi cihazin kabul edilen tanimina
uydugundan emin olmaktir. FDA, bir tibbi cihaz olarak siniflandirilan triinleri kendi kriterlerine
gore kendi safhalar1 altinda agik¢a ayirt etmek igin bir tamim yapmustir. Bu tanim “Bir tibbi
cihaz alet, aparat, donanim, makine, mekanizma, implant, in vitro reaktifi veya bir bilesen
pargay1 veya aksesuari da igeren diger benzer veya ilgili maddeler: 1) resmi Ulusal Ilag Rehberi
veya Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesinde veya onlara yapilan eklerde taninan 2)
hastalik ya da diger rahatsizliklarm teshisinde kullanilmak iizere ya da hastaligin, insan ya da
diger hayvanlarin tedavisinde, hafifletilmesinde, tedavi edilmesinde ya da dnlenmesinde, ya da

3) insanin veya diger hayvanlarin viicudunun yapisini veya herhangi bir islevini etkilemeyi
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amaglayan ve insanin veya bagka hayvanlarin i¢inde veya {izerinde birincil amaglarini kimyasal
eylemler yoluyla gergeklestirmeyen ve birincil amaglarina ulasilmasi i¢in metabolize edilmeye

bagli olmayan”dir (FDA, 2018a).

Fikir, TPLC asamasinin erken doneminde olusur ve teknolojinin ticarilesmeye dogru
ilerletilmesi amaciyla inovasyonun baslangicidir. Pazarlanabilir kullamim agikga tespit edilirse
yenilik Uriin haline gelmektedir. Bu asama genellikle arastirma ve gelistirme kaynaklarinin ve
bilimsel liderligin mevcudiyetine baglidir. Bu asamadaki {iriin ilerleme orani, dnceki faktorler
mevcut olmadiginda veya kisa tedarikte sinirli olabilir. Fikir asamasi, yenilik¢ilerinin fikirlerini
teorik konseptten prototip iiriine doniistiirmeye basladiklar1 heyecan verici bir asamadir. Amacg,
arastirma ve gelistirme ekibi ¢abalarini, teknolojik ve finansal olarak miimkiin olan bir konsept

olusturan pazar ihtiyaglarina uyacak sekilde yapmaktir (Fiedler ve David, 2017).

2.1.1.2 Prototip

Biiyiik tibbi cihaz sirketleri tipik olarak mevcut cihazlarin ardisik yinelemelerini gelistirmelerine
ragmen, cogu yeni cihaz kategorisi genellikle girisim destekli start-up firmalar1 tarafindan
gelistirilmektedir. Tipik olarak, bir hekim ve/veya miihendis daha 6nce karsilanmamig klinik bir
soruna yeni bir cihaz ¢oziimiinii olusturmakta, patent siirecini baglatmakta ve 0On cihaz
prototiplerini olusturmaktadir (Kaplan ve digerleri, 2004). Bu agsamada ekip tasarim 6zelliklerini
ve ekonomik olarak iiretme yetenegini test etmektedir. Ayrica, ekip, Urunin hedeflerini
karsiladigin1 dogrulamakta ve {riiniin gegerli standart ve yonetmeliklere uygun oldugunu
gostermek icin gereken test ve iriin denetim yollarin1 yiriitmektedir. Erken benimseyenleri
yakalamaya ve pazar payini kazanmaya odaklanarak ticaret akisina hazirlik ve giris yapmaya
devam edecektir. Bu noktada, patent siireci ve fikri miilkiyetin giivence altina alinmasi
gerekmektedir ve ¢oziimii tasarlayan miihendis ekibi, klinik 6ncesi asamaya nasil gegecekleri
konusunda onlara tavsiyelerde bulunmak icin klinisyenler ile yakin calisgirmaktadir. Mevzuat
uyum stratejisinin tanimlanmasi, {irlinii zamaninda ticarilestirmek icin gereklidir (Fiedler ve

David, 2017).

2.1.1.3 Klinik Oncesi Arastirma

Klinik dncesi arastirma, iiriin yasam dongiisiindeki ihtiyaglar ve tiretim yetenekleri arasindaki
catismalari birlestiren ve ¢6zen asamadir. Bu asamada Urln, dogrulama ve gegerlilik islemlerine

tabi tutulmaktadir. Ilk asamalardan itibaren iiriin gelistirme, kullanici klinisyenlerin aktif
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katilimimi gerektirmektedir. Klinisyenler ve muhendisler iiriin konseptinin olusturulmasinda
siklikla rol almaktadir ve genellikle tasarim ekibinin ayrilmaz bir parcasidir. Klinisyenler,
hayvan testlerinin (veya gerektiginde klinik ¢alismalar) uygulanmasinda ¢ok onemli bir role
sahip olurken, mihendisler bench testine odaklanmaktadir (Fiedler ve David, 2017). Bu
faaliyetler, klinisyen ve/veya miihendisin iiriin performansi, basarisizlik modlari ve risk azaltma
stratejileri hakkinda gerekli bilgileri edinmesini saglamaktadir. ilk klinik kullanim sirasinda
guvenlik endiseleri ve kullanim asamasi miihendisler, mucitler ve klinisyenler arasindaki
isbirligini zorunlu hale getirmektedir. Bu asamada, klinisyen siklikla liderlik roliinii istlenmekte
ve dizenleyici uzmanin destegine ihtiyag duymaktadir. Kurumsal Gézden Gecirme Kurulu

slirecine aginalik ve klinik galigmay1 yonlendiren diizenlemelere uyum sarttir (FDA, 2018a).

Genel olarak, bazi Smif II ve Smuf III {irlinlerinin ¢ogu en kapsamli yasal gerekliliklere, pazar
oncesi onaya (PMA) tabi olacaktir. Bir PMA onay1, asagidakiler dahil olmak {izere cesitli
kosullar altinda bir cihaz freticisi i¢in gerekli olabilmektedir 1) FDA, Smuf I veya II
simiflandirmasinin genel kontrolleri kullanarak yeterli bilgiye sahip olmadigina karar verebilir 2)
Urin, makul olmayan bir potansiyel yaralanma riski tasiyabilir. Pazar Oncesi g¢alismalari
stirasinda basarili tibbi cihaz performansi, pazara giden cihaz onayinin ayrilmaz bir pargasidir

(Theisz, 2015).

2.1.1.4 Gelismis Klinik/Pazar Sonras1 Caligmalar

Cihaz tasariminda veya iiretim siireclerinde yapilan degisiklikler, gecerli tasarim veya iiretim
stirecinin gilivenlik ve etkinlige yonelik tiim gegerli gerekliliklere uygunlugunu siirdiirdiigiinden
emin olmak igin, uygun sekilde degerlendirilmeli, dogrulanmali veya onaylanmalidir.
Diizenlemelerin gerektirmesi halinde, degisiklikler ilgili makamlara onay i¢in sunulmalidir. Bu
asamada tireticiler piyasa sonrasi gozetim ve denetim kontrollerini uygulamak ve cihazlarini

iceren olumsuz olaylar bildirmekle yiikimliidiir (Theisz, 2015).

Tibbi cihazlarin klinik arastirmasi, amaglanan kullanimda tibbi {irliniin giivenligi ve performansi
hakkindaki verilerin degerlendirilmesi i¢in kanit elde etme aracidir. Kullanim sirasinda iiriin
tarafindan sunulan tiim riskleri veya yan etkileri icermektedir. Bu asamada imalatgi, dagitim
noktasinda teknik destek i¢in klinik mihendisler ve biyomedikal teknisyenleri gibi yetkili klinik
ve teknik personelden olusan bir saha destek programi olusturmalidir. Bu iriin destek
programini gergeklestirmek i¢in cesitli segenekler olsa da, bunlarin hepsi dagitimla ilgili riski
azaltmayi, caligma siiresini iyilestirmeyi ve {iriiniin yasam dongiisii boyunca sahip olma

maliyetini azaltmay1 amaglamaktadir (Fiedler ve David, 2017).
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Daha fazla tibbi iiriin, TPLC'nin bu asamasi boyunca islevselligini gomiilii bilgi iizerine
oturttugundan, yazilimla ilgili Ozellikleri ele almak ve giivenlik yamalarimi ve birlikte
calisabilirligi gelistirmek icin tiiretim miidahalelerinin artmasi beklenebilir. Pazar sonrasi
gozetim gereksiniminden elde edilen verilerle belirlenen guvenlik sorunlarinin yonetilmesi de
bu asamada ele alinmaktadir (FDA, 2018b).

Pazar sonrasi diizenleme gereklilikleri esas olarak PMA siirecinin sinirlamalara sahip oldugunu
ve tlim giivenlik sorunlarmi hafifletemeyecegini gostermektedir. Bu nedenle diizenleyici
kurumlar, pazar sonrasi gereksinimlerinde ti¢ farkli 6zellik benimsemislerdir: olumsuz olay

raporlama, gozetim ve odaklanilmis hasta kayitlar1 (FDA, 2018c).

2.1.1.5 Yasam Sonu

Teknoloji yasam dongiisiiniin sonu (End Of Life/EOL), Ureticilerin Gretime son verme
niyetlerini kullaniciya bildirdikleri tanimlanmis bir agsamadir. Bunu normal olarak, {irliniin artik
imalat destegi almayacagini gosteren iletisim takip etmektedir. EOL belirlenmesi, bir Grtnun
klinik kullanmimda giivenli ve etkili kalacag: siireye dayanmaktadir. implante edilebilir cihazlar
ve yasam destek cihazlar1 gibi Sinif III {irtinler, smirlt bir kullanim 6mrii araligina sahiptir ve bu
EOL driinler, kullanicilarin dagitim alternatifleri hakkinda karar vermelerine olanak tanimak
icin planli bir siire gerektirir. Ureticinin bakis agisindan, iiriin dmriiniin sonu, (1) imalatin sonu;
(2) destegin sonu ve (3) mevcudiyetin sonu basliklarinin birlesiminden olusmaktadir. Bu, geri

¢ekilme asamasinin sonu ve iiriin yasam dongiisiiniin son noktasidir (Fiedler ve David, 2017).

2.2. ABD’DEKI TIBBi CiIHAZ YASAL DUZENLEMELERI

FDA, faydalar1 kanitlanmamig, var olmayan veya asgari diizeyde olan ya da agik olarak zararh
olan saglik tirtinlerinin artan pazarlanmasi sorununa merkezi bir cevap olarak kurulmustur. 1976
yilindaki Tibbi Cihaz Degisiklikleri, FDA’ye tibbi cihazlar1 diizenleme ve iireticilerin iiriinlerini
pazarlamasina izin vermeden once “giivenilirlik ve etkililigin makul giivencesini” dogrulama
yetkisi vermistir. Bu mevzuat daha sonra, uygulama gézden gegirmeleri i¢in sponsor kullanici
ucretlerini olusturan ve kurum igin belirli performans hedefleri belirleyen 2002 tarihli Tibbi
Cihaz Kullanic1 Ucreti ve Modernizasyon Yasas1t (MDUFMA) ile giincellenmistir (Sorenson ve
Drummond, 2014). ABD’deki bir tibbi cihazin onaylanmasindan 6nce, cihazin sadece guvenli

oldugu degil, ayn1 zamanda etkili oldugu da gosterilmelidir. ABD’de, tek otorite sistemi
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muhtemelen daha iyi bir koordinasyon ve uygulama igin izin verir, ancak daha kati, uzun ve

pahali bir siiregle sonuglanabilir (Van Norman, 2016).

FDA cihazlari, invaziv veya implante edilebilir olup olmadigr ve kullanimiin kullaniciya
verdigi riske bagli olarak, amaglanan kullanima gore ii¢ diizenleyici siniftan birine atmaktadir.
Tablo 14’te tibbi cihazlarin ABD smiflandirmasi ile onay ve piyasa gozetimine iliskin
duzenleyici gereksinimleri gosterilmektedir. Tabloda goriildiigii gibi cihaz sinifi, glivenlik ve
etkinligi gostermek igin gerekli kanit diizeyini ve degerlendirmeyi belirlemektedir. Disiik riskli
Smif I cihazlari, piyasaya siiriilmeden once, 6n piyasa bildirimi (510 [K]) ve FDA izninden
muaftir, ancak imalatgilar, kendi adlarini ve iiriinlerini FDA'ya kaydetme gibi genel kontrollere
tabidir. Orta riskli Simif II cihazlarmn, genellikle yeni cihazin yasal olarak pazarlanan (6nceden
onaylanmig) bir cihazla biiylik 6lgiide esdeger olup olmadigimmi belirleyen 510 (k) gozden
gecirme siirecini gecmeleri gereklidir. Temel esdegerlik, cihazin, 6nceden onaylanmig cihazin
kullanim amacina, teknolojik 6zelliklerine ve giivenlik ve etkililigine benzer bir sekilde ¢alistig
anlamina gelir. Bir cihazin temel esdeger oldugu belirlenirse, giivenlik ve etkililigini kanitlamak
icin bir klinik caligma gerekli degildir. Bununla birlikte, etiketleme gereklilikleri ve piyasaya
arz sonrast denetim gibi diger gereklilikler (6zel kontroller) uygulanabilir. Eger FDA bir cihaz
temel esdeger olarak gdrmezse, liretici yeniden siniflandirmaya basvurabilir veya bir de novo

basvurusu yapabilir (Sorenson ve Drummond, 2014).

Yiiksek riskli Sinif III cihazlar daha detayli bir inceleme gerektirmektedir. Genellikle bu
teknolojik cihazlar en detayli gbzden gegirme siirecine tabi tutulurlar ki bu da klinik
caligmalarin sunulmasi yoluyla giivenlik ve etkililigini gostermesi gereken 6n piyasa (PMA)
onayidir. Daha dnce PMA onayli cihazlarda yapilan degisikliklerden {iretilen bu simiftaki
cihazlarin ek klinik kanitlar {iretmesi gerekmeyebilir. Onceden onaylanmis bir 6rnegi olmayan
yeni cihazlar, risk profillerine bakilmaksizin otomatik olarak Siif III olarak siniflandirilir.
Ancak, cihaz diisiik ila orta riskli olarak siniflandirilirsa, iiretici de novo siireciyle Sinif I'ye
veya Smif I'e yeniden siniflandirma igin bagvurabilir ve PMA siirecine ihtiyag duymaz

(Sorenson ve Drummond, 2014).

2.2.1. ABD’de Regulasyon Kontrolleri

ABD’de iireticiler cihazlarini pazara sunmadan 6nce asagidaki adimlar takip etmelidir (Theisz,
2015):

1) Cihaz smiflandirmak.
2) Dogru pazar oncesi gonderimi segmek.
3) Pazar oncesi sunum igin FDA'ya uygun bilgileri hazirlamak.
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Pazar oncesi sunumu FDA'ya gonderip ve inceleme sirasinda FDA personeli ile
etkilesimde bulunmak.

Kurulus kaydini ve cihaz listesini tamamlamak.

Muaf tutulmadigr sUrece {reticilerin tibbi cihazlar icin asagidaki tipte pazar Oncesi

bagvurulardan birini uygulamasi gerekmektedir (Theisz, 2015):

510 (k) Pazar Oncesi Bildirimi - baz1 Sinif I ve cogu Simif II cihazlara uygulanabilir.
Pazar Oncesi Onay1 (PMA) - ¢ogu Smif I1I cihaz igin gegerlidir.

Otomatik Sinif Il tanimlamasi i¢in De Novo Degerlendirmesi - daha dnce onaylanmis
bir cihazin bulunmadig: diisiik ila orta riskli yeni cihazlara uygulanabilir.

Insani Cihaz Muafiyeti (HDE) - Nadir hastaliklar veya rahatsizliklar1 olan hastalara
yonelik smif III cihazlara uygulanabilir, yani yilda 4.000 kisiden daha az kisi
etkilenebilir.

FDA tarafindan tibbi cihazlarin incelemeleri risk simifina gore farkli basvurulara gore

yapilmaktadir. Bu kapsamda genel kontroller, tibbi cihazlarin bir kalite giivencesi (QA)

programu kapsaminda Uretilip Gretilmedigini kontrol etmektedir. Ozel kontroller ise, Smf II

cihazlara uygulanir ve genellikle cihaza 6zeldir. On piyasa onayi, Amerika Birlesik

Devletleri'nde en yuksek diizeydeki diizenleyici kontrollerdir ve Sinif III cihazlar i¢in gegerlidir.

2.2.1.1 Genel Kontroller

Genel kontroller, tibbi cihazlar i¢in diizenleyici ¢ergeveyi saglayan ABD FD & C Yasasi'nin

temel yasal hukimleridir. Asagidakilere iliskin diizenleyici kontrolleri icermektedir (Theisz,

2015):

Malin niteligini bozma/hile: Bir cihaz, herhangi bir kirli, bozuk veya ciiriimiis madde
iceriyorsa; sagliksiz kosullarda hazirlanir, paketlenir veya tutulursa; herhangi bir zehirli,
zararli madde veya giivenli olmayan bir renk katki maddesi iceriyorsa; ya da giicii,
saflig1 veya niteligi temsil ettigi iddia edilenin altina diiserse niteligi bozulmug/hileli
kabul edilmektedir.

Yanlis markalama: Yanlis markalama oOrnekleri yanlis ve yaniltict etiketlemeyi
icermektedir; Uretici, ambalajc1 veya distribiitoriin ad1 ve yeri gibi cihaz ambalajiyla
ilgili onemli bilgilerin eksik olmasi; kullanim igin gerekli talimat eksikligi ve FD & C

Yasas1 Boliim 706'da listelenen renk katki maddelerine uyulmamasidir.
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Kurulus kayd: ve cihaz listesi: Cihazlarn iireticileri ve diger belirli isleyiciler (yeniden
paketleyiciler, yeniden etiketleyiciler ve ithalatgilar) kuruluglarin1 FDA'ya kaydettirmeli
ve faaliyet gosterdikleri herhangi bir kurulusta islenen tiim cihazlarin listesini FDA'ya
saglamalidirlar. T1bbi cihaz Ureticileri, tirettikleri veya isledikleri tim cihazlarin listesini
FDA'ya sunmalidir.

Yasaklanmis cihazlar: FDA, ciddi aldatma veya makul olmayan ve ciddi hastalik veya
yaralanma riski arz eden cihazlar yasaklama yetkisine sahiptir.

Riskin, onarimin, degistirmenin ve geri 6demenin bildirimi: Imalat¢1, bir cihazm ilgili
sartlar1 ihlal etmesinden dolay1 kullanimdan kaynaklanan saglik riskleri ile ilgili, cihazi
receteleyen doktorlari, kullanicilari, ithalatgilar, distribiitérleri ve perakendecileri,
uygun bir sekilde bilgilendirmekle yiikiimlidiir; Tiiketicilerin ve diger kullanicilarin
elinde bulunan tehlikeli Griinler onarilmali, degistirilmeli veya iade edilmelidir.

Kayitlar ve raporlar: Cihazlarin freticileri, ithalatcilar1 ve distribiitérleri, cihazlarin
niteliginin bozulmadigindan/hile olmadigindan ya da yanlis markalanmadigindan emin
olmak i¢in kay1t ve raporlar bulundurmalidirlar.

Kisith cihazlar: FDA, giivenligi ve verimliligi makul bir sekilde kanitlanmazsa, bir
cihazin satisini, dagitimini veya kullanimimi kisitlamaya yetkilidir; kisitlanmis bir cihaz
sadece lisansli bir uygulayici tarafindan veya ilgili yonetmelikte belirtilen kosullar
altinda sozlii veya yazili izinle satilabilir.

Kalite Sistem Yonetmeligi (QSR), Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP): FDA, bir cihazin
imalatini, paketlemesini, depolanmasini ve kurulumunu kapsayan yonetmelikler

yayinlama yetkisine sahiptir.

Ozetle, genel kontroller, tibbi cihazlarin bir kalite giivencesi (QA) programu kapsaminda

tasarlanmasini ve iretilmesini, amaglanan kullanim ig¢in yeterli oldugunu, uygun sekilde

paketlendigini ve etiketlendigini ve FDA'da kurulus kaydi ve cihaz listeleme formlaria sahip

olmasini saglamakla ilgilidir. Genel kontroller, bazi istisnalar hari¢ tim tibbi cihazlara

uygulanmaktadir (Theisz, 2015).

2.2.1.2 Ozel Kontroller

Ozel kontroller Smf II cihazlara uygulanmaktadir ve genellikle cihaza 6zeldir. Asagidakileri
icermektedirler (Theisz, 2015):

Performans standartlar1 ve yonergeleri,

On piyasa veri gereklilikleri,
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o Ozel etiketleme gereklilikleri,
e Piyasaya arz sonrasi denetim gereklilikleri ve

e Hasta kayaitlari.

Sinif I ve Sinif 1I cihazlar, muaf olmadik¢a, FD & C Yasasi'nin Béliim 510 (k)’sinda belirtilen
bir Baslangi¢ Noktas1 Bildirimine ihtiya¢ duymaktadir ve piyasaya sirilmeden énce FDA'dan
izin almalar1 gerekmektedir. “510 (k)” olarak anilan 510 (k) On piyasa Bildirimi, Greticinin yeni
cihazinin bir veya daha fazla yasal olarak pazarlanan (6nceden onaylanmis) cihazla
karsilastirilmasini igerir ve yeni cihazin biiyiik 6l¢iide Onceden onaylanmus cihazla esdeger
olduguna dair kanitlar1 icermelidir. Diger bir deyisle, yeni cihaz, dnceden onaylanmig cihaz gibi
guvenilir ve etkilidir (Theisz, 2015). Sekil 11°de 510 (k) On piyasa bildirimi strecinin FDA
hedef zaman yaklasimi goriilmektedir. 510 (k) On piyasa bildiriminde ilk olarak FDA Uriin
Siiflandirma Veri Tabaninin gézden gegirilmesini igermektedir. ikinci olarak FDA 510 (K) veri
tabaninda zaten var olan bir muadil cihazinin tanimlanmasini igermektedir. Uciincii adim ise
cihaz i¢in Uriin Siniflandirma Kodu ile iliskili ek diizenlemelerin notasyonlarini belirlemekten
olusmaktadir. Dordiincii adim, uygun cihaz siniflandirmasina iliskin 1 ila 3 arasmdaki adimlara
ait arastirma sonuglarina dayanmaktadir. Son hazirlik ve bagvuru ayrica giivenlik ve performans
testini de icermelidir. Bagvuruyu Kabul Etme (RTA) kontrol listesi altinda iki baglangi¢ sartini
karsilamalidir: (1) basvurunun elektronik kopyasi yiiklenmis olmali (2) bagvuru {icreti 6denmis
olmalidir. Kapsamli olmayan RTA incelemesi i¢cin RTA nihai karari bagvuru alindiktan sonra 30
glin icinde verilmektedir. RTA incelemesi sirasinda, bagvurularin ilk kriterleri kargilayamamasi
halinde, FDA ilk 15 giin ig¢inde bagvuru sahibine bilgi vermektedir. Bu agamalardan sonra FDA
yaklasik 90 giin igerisinde 510 (k) bagvurusunu sonug¢landirmaktadir. Basarili bagvurular 510

(k) say1smni alacak ve FDA {irlin kayit veri tabanina gegecektir (Fiedler, 2017a).

h 9/4/2015
12015 Cevapsiz son
RTA kabul kulianic: dicreti
incelemesi nihai

6/1/2015 degisiKiig
FDA karan (MDUFA) karar:
bagwvuruyu alir
8/1/2015
6/15/2015 US FDA inceleme 0/14/2045
Onayt reddedilen Azamasi MDUFA
(RTA) kontrol listes haberlesmesf
15 gimn 30 gin B0 gin 90 gin  |120 giin
PAS2013 8/1/2015 9/1/2015
6/1/2015 *Alnd: belgesi sEsas *Ettilegimli incelems *Eftcilegimil incelems Q302095
bl fmat;r; *EX bilgé it *Ek bilgi Kabwl adilir

edlilir. Kabul

Sekil 11. Pazar Oncesi Bildirimi 510 (k) Sunumu icin ABD Gida ve Ila¢ Idaresi Federal
Yasama Hedef Zaman Cizelgesine Genel Bakis
Kaynak: (Fiedler, 2017a)
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2.2.1.3 On Piyasa Onayi

ABD’de en yuksek diizeydeki diizenleyici kontrol PMA'dir ve Smif III cihazlar i¢in gecerlidir.
Degisiklik oncesi cihazlar disindaki cihazlar, ABD federal yasasi uyarinca otomatik olarak

cihazlar, Sinif 111 olarak siniflandirilmaktadir (Theisz, 2015).

Buna ek olarak, FDA, insan hayatim1 desteklemek veya siirdiirmek veya insan sagliginin
bozulmasini 6nlemek amaciyla kullanilmaya yo6nelik Sinif IIT cihazlarini, makul olmayan bir
hastalik veya yaralanma riski yaratabilecek olanlar1 genel ve 6zel kontroller cihazin giivenligi ve
etkililigi ile ilgili makul giivence saglayamayacak olanlar ve boyle bir karar verebilmek icin
yeterli bilgi olmayanlar olarak siniflandirmaktadir. Kalp pili, ventrikiiler bypass (yardimci)
cihazlar, eklem replasman protezleri, intravaskiler kateterler, STD testi icin intraokdler lensler
ve IVD cihazlari, FDA tarafindan Simif III olarak smiflandirilan cihazlarin sadece birkag

ornegidir (Theisz, 2015).

2.2.2. Kiiresel Tekil Cihaz Tanmimlayic1 Veri tabam

2007 tarihli FDA Degisiklik Yasasi'nin (FDAAA) 226. Béliimii ve FDA Giivenlik ve Inovasyon
Yasasi'nin (FDASIA) 614. Boliimii, belirli tibbi cihazlar i¢in uygulama zaman ¢izelgelerinin
yani sira tekil cihaz tamimlama sistemi kuran mevzuatlar yiiriirliige koymast i¢cin FDA'y1
yonlendiren 519. (f) nolu béliimii eklemek amaciyla Federal Gida, ilag ve Kozmetik Kanunu'nu
degistirmistir. Tekil Cihaz Tanimlayicis1 (Unique Device Identification/UDI) Onerilen Kural,
10 Temmuz 2012'de yaymlanmis, ardindan 19 Kasim 2012'de yayinlanan ve baz1 cihazlar i¢in
uygulama zaman cizelgesini degistiren bir degisiklik yapilmistir. Onerilen kural gelistirirken,
miimkiin oldugunca ¢ok bakis acisinin dahil edildiginden emin olmak i¢in ¢esitli paydaslardan
(6rnegin, ireticiler, kiiresel diizenleyici kurumlar, klinik topluluk, hasta savunuculari) girdiler
alinmugtir. UDI Nihai Kurali 24 Eyliil 2013'te yayinlanmistir. UDI girisimleri de kiresel olarak
devam etmektedir. Avrupa Komisyonu Nisan 2013'te UDI Sistemi igin bir gergeve
yayinlamigtir; Uluslararas1 Tibbi Cihaz Diizenleyicileri Forumu (IMDRF) UDI Caligma Grubu,
Aralik 2013'te UDI hakkinda bir kilavuz belge yaymlamistir (FDA, 2014). Daha sonra 5 Nisan
2017 tarihli ve 2017/745 sayil1 Tibbi Cihaz Regiilasyonu ile 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/746
sayili Viicut Diginda Kullanilan (In vitro) Tibbi Tami1 Cihazlar1 Regiilasyonu, 5 Mayis 2017
tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmig ve UDI ile ilgili kurallar AB’de de yiiriirliige

girmistir.
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2.2.2.1 Tekil Cihaz Tanimlayici

Tekil cihaz tamimlayicisi, FDA tarafindan akredite olmus yetkili Ajanslar tarafindan yonetilen
kiiresel cihaz tanimlama standartlaria dayanan cihaz etiketleyicileri tarafindan olusturulmali ve
strddrdlmelidir. Su anda, Uc yetkili ajans GS1, HIBCC ve ICCBBA akredite edilmistir. FDA
onayli yetkili ajanslar tarafindan UDI formatlar1 belgesi, ii¢ yaymn organi i¢in standart UDI

formatlarini saglamaktadir.

Her tibbi cihazin etiketinde ve her cihaz paketinde, istisna olmadik¢a bir UDI goriinmesi
gerekir. Bu, bir cihaz bilesenini igeren kombinasyon iiriinlerini; uygunluk kitlerini; in vitro tani
drtnlerini; cihaz olarak diizenlenen insan hiicrelerini, dokular1 ve hiicresel ve doku bazlh
drlnleri (HCT / Ps); ve bagimsiz yazilimi icermektedir. UDI iki boliimden olusmaktadir (FDA,
2014):

e Cihaz Tanimlayicisi (Device Identifier/DI) - bir cihazin tanimlayicisini ve cihazin belirli
strimind veya modelini tanimlayan UDI'nin zorunlu, sabit bir kismini ifade eder.

e Uriin Tanimlayici(lar1) (Product Identifier/Pl) - istisna olmadikga, bir cihazin etiketine
eklendiginde asagidakilerden birini veya daha fazlasini tanimlayan bir UDI'm kosullu,
degisken kismin1 ifade eder. Uriin tamimlayici asagidaki bilgileri;

0 bir cihazin iiretildigi parti veya parti numarast,

belirli bir cihazin seri numarast,

belirli bir cihazin son kullanma tarihi,

belirli bir cihazin tretildigi tarih,

ve bir cihaz olarak diizenlenmis bir HCT / P i¢in, 21 CFR 1271.290 (c) 6

O O O O

tarafindan istenen farkli tanimlama kodunu i¢ermektedir.

Sonu¢ olarak UDI = DI + PI'min birlikte cihaz etiketinin {izerine basilmasiyla elde
edilmektedir. DI birincil anahtar olarak hizmet vermekte ve Kiresel Tekil Cihaz Tanimlayici
Veri taban1 (Global Unique Device ldentification Database/GUDID) cihaz hakkinda bilgi
aramak i¢in kullanilabilmektedir (FDA, 2014).

Sinif I cihazin UDI'nin bir PI igermesi gerekmemektedir. Bir istisna veya alternatife tabi
olmadikga, etiketleyicilerin DI (son) kuralda belirtildigi gibi GUDID'e ek cihaz znitelik
bilgisi ile birlikte DI girmesi gerekmektedir. GUDID DI gonderimlerinin miimkiin olan en kisa
stirede gergeklesmesini beklerken, baslangicta ticari dagitimlara giren cihaz versiyonlar1 veya
modelleri i¢in, bu tiir cihazlarin DI kayitlari, siiriimiin veya modelin ticari dagitima baslangig
tarihinden itibaren en ge¢ on bes takvim giinii iginde yayinlanmis durumda olmalidir (FDA,

2014).
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2.2.2.2 Kiiresel Tekil Cihaz Tanimlayic1 Veri tabani Bilesenleri

GUDID, temel cihaz tanimlama bilgilerinin deposudur. GUDID, sadece veri tabaninda cihaz
bilgisi elde etmek igin birincil anahtar gorevi géren DI'yi icerir. Pl'ler GUDID'e génderilmez
veya GUDID'de saklanmaz; GUDID, istisna olmadikga, cihaz etiketinde hangi Pl 6zelliklerinin

bulundugunu belirtmek i¢in yalnizca iiretim tanimlayici bayraklarini igermektedir (FDA, 2014).

GUDID, 21 CFR 830.310 tarafindan talep edilen tiim veri elemanlarini igerir. GUDID ayrica
GUDID' gelistirmek ve siirdiirmek ve DI bilgilerinin dahili FDA sistemleriyle entegrasyonunu
kolaylastirmak igin kullanilan bazi yardimci idari verileri de igermektedir. GUDID veri
elemanlarinin ve agiklamalarinin eksiksiz bir listesi, “GUDID Veri Elemanlar1 Referansi
Tablo”sunda sunulmustur. GUDID'de g6riinen bu veri dzellikleri icin tibbi cihaz etiketleme,
GUDID'e gonderilen o6zellik degerleri, etiketlemedeki temsilleri ile tutarli olmalidir (FDA,
2014).

GUDID gelisimini yonlendiren tasarim ilkeleri asagidakileri igermektedir (FDA, 2014):

e iki segenekli standartlara dayal1 sunum:

0 GUDID Web Arayiizii iizerinden yapilandirilmis giris - manuel veri girisi
gerektirir ve diisiik hacimli gondericiler i¢in tasarlanmustir.

0 Saglik Seviye 7 (HL7) Yapilandirilmis Uriin Etiketleme (SPL) FDA Elektronik
Gonderme Ag Gegidi (ESG) lizerinden gonderim - xml dosyalar1 araciligiyla
gonderim saglar ve yiiksek hacimli sunum sahipleri i¢in tasarlanmigtir.

e Asagidakileri iceren kontrollii kelime dagarcigina sahip standartlara dayali veri havuzu:

0 Dun & Bradstreet (D & B) Numarasi (DUNS)

o Kiiresel Tibbi Cihaz isimlendirme (GMDN)

0 FDA Uriin Kodlar

e Genel arama yoluyla GUDID'deki cihaz bilgilerine lcretsiz ve halka agik erisim;

indirme yetenegi gelecek i¢in planlanmaktadir.

2.3. AB’DEKI TIBBi CIHAZ YASAL DUZENLEMELERI

Tibbi cihazlar i¢in onay siirecleri, Avrupa Birligi'nin kurulmasiyla Avrupa'da “uyumlastirma”
yolunu izlemistir. Ancak tibbi cihaz diizenlemesi tek bir kuruma ait degildir (Van Norman,
2016). Basit yapiskan flasterlerden ve kontakt lenslerden sofistike kalp pilleri ve kalga

replasmanlarina kadar degisen tibbi cihazlar ve in vitro diagnostik tibbi cihazlar saglik ve yagam
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kalitemiz i¢in dnemlidir. Insanlar her giin bu cihazlara glivenmekte ve bilimdeki son ilerlemeleri

diistinerek guvenli olmalarimi beklemektedir (Avrupa Komisyonu, 2018a).

AB i¢indeki tibbi cihazlar su anda asagidaki 3 direktifle diizenlenmektedir (Avrupa Komisyonu,
2018a):

e Aktif Implante Edilebilir Tibbi Cihazlara Iliskin 90/385 / EEC sayili Konsey Direktifi
(AIMDD) (1990)

e Tibbi Cihazlara iliskin 93/42 / EEC sayili Konsey Direktifi (1993)

e In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihazlarda 98/79 / EC sayili Konsey Direktifi (IVDMD)
(1998)

AB'de, pazarlanan her tibbi cihaz, ABmin AB Tibbi Cihaz Direktiflerinde belirtilen ilgili
direktiflere uygun oldugunu gosteren bir Conformité Européenne (CE) isareti tasimalidir. CE
isaretli bir cihaz herhangi bir AB Uyesi Ulkede pazarlanabilmektedir. implante edilmeyen ve
diisiik riskli olarak kabul edilen tibbi cihazlar “imalat¢: tarafindan isaretlenmig”tir. Yani sadece
imalatginin kendisi uygunlugu belgelemekte ve cihaza bir CE isareti uygulamaktadir. YUksek
riskli cihazlar, daha kapsamli bir dis incelemeye tabi tutulmalidir. Karmasik bir mevzuat sistemi
araciligiyla, yiksek riskli tibbi cihaz onay basgvurulari herhangi bir lye devlette
yonetilebilmektedir ve AB Komisyonunun ilgili direktifinin gerekliliklerine uygunlugunu
degerlendirmek ve saglamak amaciyla bu eyalette kurulmus ve yetkili otorite veya saglik
kurulusu tarafindan yetkilendirilen bir “Onaylanmus Kurulus (OK)” tarafindan gozden
gecirilebilmektedir. OK'lar, bu sertifikalar1 bir ticret karsiliginda tedarik etmek i¢in treticilerle
sozlesme yapan 6zel sirketlerdir ve su anda AB'de 76 civarinda OK bulunmaktadir. OK, cihazin
uygunluk gerekliliklerini karsiladigini kabul ederse, OK bir CE isareti vermekte ve cihaz daha

sonra AB Uye Ulkelerinde pazarlanabilmektedir (Van Norman, 2016).

2.3.1. 93/42/EEC Sayih Tibbi Cihaz Direktifi

Tibbi cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarih ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi kapsaminda
yer alan cihazlar, bu direktifte belirtilen hiikiimleri karsilamak zorundadir. Bu direktif, tibbi
cihazlarin tasarimi, lretimi, piyasaya arzi, hizmete sunumu, kullanimi ve denetimi ile ilgili

bltun faaliyetleri kapsamaktadir (Official Journal of the European Union, 2007).

93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifinde; tibbi cihaz, tibbi cihaz 1smarlama iiretilen cihaz
ve klinik arastirma cihazi asagidaki gibi tanimlanmustir (Official Journal of the European Union,
2007):
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e Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler

tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde;
1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da,

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya

magduriyetin giderilmesi ya da,

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine bagka

bir sey konulmasi veyahut,
4) Dogum kontrolii,

amactyla kullanilmak {iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatcisi tarafindan 6zellikle tani ve/veya tedavi amacli kullanilmak tizere imal edilmis
ve tibbi cihazin amagclanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da

dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemelerdir.

e "Ozel yapim cihaz", bir saglik uzmanmin yazili talimati uyarinca 6zel olarak yapilmis
ve tasarlanmig herhangi bir cihaz anlamina gelir; saglik uzmaninin sorumlulugu altinda,
0zel tasarim 6zelliklerini verir ve belirli bir hastanin tek basina kullanimina yéneliktir.

o “Klinik aragtirmaya yonelik cihaz”, uygun bir insani klinik ortaminda Ek X'in 2.1
Boliimiinde belirtilen arastirmalar1 yaparken, usuliine uygun bir tip doktoru tarafindan

kullanilmasi amaglanan herhangi bir cihaz anlamina gelmektedir.

Yukarida siralanan tamimlardan anlagilacagi iizere, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi
kapsamina giren cihazlar, tibbi amagh yazilimlar da dahil olmak {izere, cerrahi maskeden
defibrilatorlere, sargi bezinden bilgisayarli tomografi cihazina kadar ¢ok genis bir iiriin grubunu

kapsamaktadir.

Sekil 12’de gorildiigii gibi, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi kapsaminda yer alan
iiriinler risk siifina, kullanim yeri ve amacina gore dort ana sinifta degerlendirilmektedir: Sif
| tibbi cihazlar, Sinif Ila tibbi cihazlar, Sinif IIb tibbi cihazlar ve Siif III tibbi cihazlar. Simif 1
tibbi cihazlar igerisinde yer alan, Ol¢iim Ozelligi ve steril olmayan cihazlar, imalatgilar
tarafindan hazirlanan EK VII Uygunluk Beyam ile CE isareti ilistirilerek piyasaya arz
edilebilmektedir. Bunun haricindeki Sinif I Steril tibbi cihazlar, Simf I 6l¢iim 6zelligi olan tibbi
cihazlar, Sinif Ila, Smif IIb ve Sinif III tibbi cihazlar; onaylanmis kuruluslarin dahil oldugu

uygunluk degerlendirme islemlerine tabi olmak, onaylanmis kuruluglarin verdigi CE
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sertifikalarina sahip olmak, CE isareti ile birlikte dort haneli onaylanmis kurulus kimlik

numarasini tasimak zorundadir (Official Journal of the European Union, 2007).

93/42 EEC Direktifi
Uygunluk Degerlendirme Prosediiri

" 1+, Iia, 1k Iibs, 11l I, 1, iz 1
EEIY Ek Il Tip inceleme . El_c ?”
Tasanm Inceleme Uretici Beyam
} b
47, Ik, i, 1 I, 113, 1ib, i1l 1, lia, Nk, 1 ", lia, Ib
4 {seeril degil) [steril degil)
EK IV
Tam KYS e (3 100 iiriin Kalite Kalite Beyam (Belge)
testi veya Gilvencesi Giivencesi
Belge istatistiksel
Belge
e drnekleme] Belge Belge
| | | [ [
OK denstimleri 0K denetimleri OK denetimleri OK denetimleri YO denetimiyle|
ile gdzetim ile gdzetim ile gozetim ile gizetim gozetim
Koy — Ce

I |

Kurulus kayd ve Cihaz listesi
[warsa)

Sekil 12. 93/42/EEC Direktifi, Uygunluk Degerlendirme Prosediirleri
Kaynak: (Theisz, 2015)

93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Direktifi, tiye iilke yetkili otoritelerinin tibbi cihazlarla ilgili
yukumlaluklerini de dizenlemektedir. Bu direktife gore, Uye ulke yetkili otoritelerinin

sorumluluklarinin bir kismi asagida siralanmaktadir (Official Journal of the European Union,
2007):

e Uye iilke yetkili otoriteleri, usuliine uygun olarak tedariki, kurulumu, muhafazasi,
bakimi ve amacma uygun kullanimi gergeklestirildiginde, bu Direktifin hikimlerini
karsilayan tibbi cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizmete sunulmasi igin gerekli
tedbirleri almalidir.

e Uye iilke yetkili otoriteleri, klinik arastirma amagcli cihazlar hari¢ olmak iizere; kullanim
amacina uygun olarak kurulan, kullanilan ve devamliligi saglanan tibbi cihazlarin
kullaniminin hasta, kullanici, uygulayici veya {igilincii kisilerin saglig1 ve/veya giivenligi

acisindan tehlike olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasadan ¢ekilmesini
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saglamak, piyasaya arzini engellemek veya kisitlamak, hizmete sunulmasim engellemek
veya kisitlamak i¢in gereken biitiin tedbirleri almalidir. Bununla ilgili gerekgeli kararini
Avrupa Komisyonuna bildirmelidir.

e Uye iilke yetkili otoriteleri, Tibbi Cihaz Direktifine uygun olmayan bir tibbi cihaz CE
isareti tasidiginda, isareti ilistirenlere karsi gerekli tedbirleri almali ve Avrupa
Komisyonuna bilgi vermelidir.

e Uye iilke yetkili otoriteleri, bu direktifin kapsadig1 tibbi cihazlar i¢in uyar1 sistemi
kapsaminda kendisine sunulan asagidaki bilgilerin kaydedilmesini, degerlendirilmesini
ve gerekli tedbirlerin alimmasini saglamalidir. Uyan sistemi kapsamindaki bu bilgiler

sunlardir:

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ya da Sliime yol

acabilecek veya yol agmis olan;
1) T1ibbi cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi ya da sapmasi,
2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) (a) maddesinde belirlenen nedenlerden dolayr ayni tip tibbi cihazlarin imalatcist
tarafindan piyasadan sistematik olarak geri cekilmesine yol agan, bu cihazlarin

ozelligine ve performansina bagli teknik ve tibbi sebepler.

e Uye iilke yetkili otoriteleri, miimkiin olmas: halinde imalat¢1 veya yetkili temsilci ile
birlikte gerekli degerlendirmeleri yaptiktan sonra, uyari sistemi kapsamindaki olumsuz
olaylar ile bunlarin yeniden ortaya ¢ikma ihtimalini en aza indirmek i¢in alinmis veya
alinmast  Ongoriilen  tedbirler hakkinda Avrupa Komisyonunu ivedilikle
bilgilendirmelidir.

e Klinik arastirmalarin erken sonlandirmasi s6z konusu oldugunda ve bu erken
sonlandirmanin giivenlik gerekgesi ile yapildigi durumlarda, iiye iilke yetkili otoriteleri
bu durumu Avrupa Komisyonuna bildirmelidir.

e Uye iilke yetkili otoriteleri, direktifin kayit sistemi ile ilgili maddesinde belirtilen
esaslara gore, piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve bu cihazlar1 kendi adiyla piyasaya

arz eden imalatcilarin ve yetkili temsilcilerin kayitlarimi tutmalidir.

2.3.2. 90/385/EEC Sayih Aktif implante Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifi

Aktif implante edilebilir tibbi cihazlarla ilgili 20 Haziran 1990 tarihli 90/385/EEC sayil1 Konsey
Direktifi kapsaminda yer alan cihazlar, bu direktifte belirtilen kendisi ile ilgili hiikiimleri
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kargilamak zorundadir. Bu direktif, aktif implante edilebilir (viicuda yerlestirilebilir) tibbi
cihazlarin tasarimi, imalati, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi, kullanimi ve denetimi ile ilgili

biitiin faaliyetleri kapsamaktadir (Official Journal of the European Union, 2007).

90/385/EEC sayil1 Aktif implante Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifinde; 93/42/EEC tibbi cihaz
direktifinde olmayan aktif tibbi cihaz ve aktif implante edilebilir tibbi cihaz tanimlar1 asagidaki

gibi yapilmistir (Official Journal of the European Union, 2007):

e “Aktif tibbi cihaz”, insan viicudu veya yercekimi tarafindan dogrudan tiretilenden baska
bir elektrik enerjisi kaynagi veya herhangi bir gii¢ kaynag ile ¢alismasina dayanan
herhangi bir tibbi cihaz olarak tanimlanir.

e "Aktif implante edilebilir medikal cihaz", cerrahi veya tibbi olarak tamamen veya
kismen, insan viicuduna veya dogal bir bosluk igine tibbi miidahale ile sokulmasi
amaglanan ve prosediirden sonra kalmasi amaglanan herhangi bir aktif tibbi cihaz

anlamina gelmektedir.

90/385/EEC sayili Aktif implante Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifi kapsamma giren tiim
cihazlar, en riskli grup olan Simif III iirlin olarak degerlendirilmektedir. Bu cihazlarin tiimii CE
isareti ile birlikte uygunluk degerlendirme islemlerinde yer alan onaylanmus kurulusun dort
haneli kimlik numarasini tasimak zorundadir. 90/385/EEC Direktifi kapsaminda ismarlama
uretilen cihazlar ve klinik arastirmaya konu olan cihazlar, bu Direktifte belirtilen 6zel
hiikiimlere tabidir ve bu cihazlara CE isareti ilistirilmemektedir (Official Journal of the

European Union, 2007).

90/385/EEC sayili Aktif Implante Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifine gore, bu direktif
kapsamma giren tiim cihazlar direktifte belirtilen temel gerekleri ve kendisiyle ilgili diger
hiikiimleri karsilamak zorundadir. Bu direktifte belirtilen uygunluk degerlendirme islemleri

Sekil 13’de gorilmektedir.

2.3.3. 98/79/EC Sayili In Vitro Tibbi Tam Cihazlar: Direktifi

In vitro tibbi tami cihazlartyla ilgili 27 Ekim 1998 tarihli 98/79/EC sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Direktifi kapsaminda yer alan cihazlar, bu direktifte belirtilen kendisiyle ilgili
hiikiimleri karsilamak zorundadir. Bu direktif, in vitro tibbi tani cihazlarmin tasarimi, imalati,
piyasaya arzi, hizmete sunulmasi, kullanimi ve denetimi ile ilgili biitiin faaliyetlerini

kapsamaktadir (Official Journal of the European Union, 2012).
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Sekil 13. 90/385/EEC Direktifi Uygunluk Degerlendirme Prosediirii
Kaynak: (Theisz, 2015)

In vitro diyagnostik tibbi cihaz, imalatgilar tarafindan esas olarak;
1) Fizyolojik veya patolojik bir durumla ilgili olarak veya
2) Dogustan bir anormallik hakkinda bilgi edinmek ya da,
3) Potansiyel alicilarla giivenligi ve uyumlulugu belirlemek i¢in veya,
4) Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek bagma veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislar1 da dahil olmak
iizere insan viicudundan alinan numunelerin in vitro incelenmesi icin tasarlanan reaktif, reaktif
uruin, kalibratdr, kontrol materyali, kit, enstriiman, aparat, ekipman veya sistem olan biitiin tibbi
cihazlar ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, imalatcilar1 tarafindan 6zellikle in vitro
tibbi tan1 incelemesi i¢in insan viicudundan alinan 6rneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi

amaciyla kullanilan numune kaplaridir.
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Yukaridaki tanimdan da anlasilacagi iizere, kisisel kullanim amacglh glukometreler ve gebelik
testlerinden biyokimya analizorleri, in vitro tibbi tan1 Kitleri, kan tlipleri ve benzeri birgok uriin
98/79/EC sayilt In Vitro Tibbi Tanmi Cihazlar1 Direktifi kapsaminda degerlendirilmektedir
(Official Journal of the European Union, 2012).

98/79/EC sayili In Vitro Tibbi Tami Cihazlar1 Direktifi yer alan iirlinler Sekil 14’te gortldigii
gibi risk sinifina goére dort ana kategoride degerlendirilmektedir: Liste A cihazlar, Liste B
cihazlar, Kisisel Test Cihazlar1 ve IVD diger cihazlar. IVD diger kategorisinde yer alan cihazlar,
imalatg¢ilart tarafindan hazirlanan EK III Uygunluk Beyani ile CE isareti ilistirilerek piyasaya
arz edilebilmektedir. Bunun haricindeki Liste A cihazlar, Liste B cihazlar ve Kisisel Test
Cihazlari; onaylanmis kuruluslarin dahil oldugu uygunluk degerlendirme islemlerine tabi
olmak, onaylanmis kuruluslarin verdigi CE sertifikalarina sahip olmak, CE isareti ile birlikte
dort haneli onaylanmis kurulus kimlik numarasini tasimak zorundadir(Official Journal of the

European Union, 2012).
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Sekil 14. 98/79/EC Direktifi Uygunluk Degerlendirme Prosediirleri
Kaynak: (Theisz, 2015)
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2.3.4. EUDAMED Sistemi

EUDAMED, Avrupa Komisyonu'nun Saglik ve Tiiketiciler Genel Midiirliigii, Avrupa Birligi
iiye tlkeleri ve iiye lilkelerin yetkili otoriteleri arasinda tibbi cihazlarla ilgili direktiflerin
uygulanmasina iligkin yasal bilgi aligveriginin saglanmasi amaciyla, Avrupa Komisyonu

tarafindan gelistirilen web temelli bir uygulamadir (European Commission, 2012).

EUDAMED sistemi yalnizca Avrupa Komisyonu ve iiye iilke yetkili otoritelerinin resmi bilgi
aligverisini amagladigindan, bu sisteme kamu erisimi sdz konusu olmamaktadir (Avrupa

Komisyonu, 2018b; Van Norman, 2016).
fgili direktife baglh olarak EUDAMED temel olarak (Avrupa Komisyonu, 2018b);

o dreticilerin, yetkili temsilcilerin ve cihazlarin tescili ile ilgili bilgileri,

e diizenlenmis, degistirilmis, eklenmis, askiya alinmis, geri c¢ekilmis veya reddedilmis
sertifikalarla ilgili bilgileri,

e Tibbi Cihazlar Vijilans Sistemine uygun olarak elde edilen bilgileri,

e Kklinik arastirma verilerini,

icermektedir.

EUDAMED sisteminin yasal dayanagi, Avrupa Birligi’nin tibbi cihazlarla ilgili yasal
diizenlemelerin yer aldigi {i¢ ana direktiftir. Bu direktifler sunlardir (Official Journal of the
European Union , 2010):

e Aktif implante edilebilir tibbi cihazlarla ilgili 20 Haziran 1990 tarihli 90/385/EEC say1li
Konsey Direktifi’nin 10b maddesidir.

e Tibbi cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarihli 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi’nin
Avrupa Veri Bankasi baslikli 14a maddesidir.

e In vitro tibbi tami1 cihazlar ile ilgili 27 Ekim 1998 tarihli 98/79/EC sayili Avrupa

Parlamentosu ve Konsey Direktifi’nin Avrupa Veri Bankasi baglikli 12. Maddesidir.

EUDAMED hakkindaki 19 Nisan 2010 tarihli Komisyon Karari’nda; EUDAMED sisteminin
amacinin, yetkili otoritelerin imalatgilar, yetkili temsilciler, tibbi cihazlar, sertifikalar, vijilans
(uyar1) verileri ve klinik arastirmalar hakkindaki bilgilere hizli erisimini saglamak yoluyla
piyasa gbzetimi ve denetiminin gili¢lendirilmesi, bununla birlikte 6zellikle kayit sistemi ile ilgili
konularda tibbi cihaz direktiflerinin tek bir sekilde uygulanmasini saglamak oldugu
belirtilmektedir (Official Journal of the European Union , 2010).



52

Aktif implante edilebilir tibbi cihazlarla ilgili 20 Haziran 1990 tarihli 90/385/EEC sayili Konsey
Direktifi’nin 10b maddesine gore; Avrupa Veri Bankasi agagidaki bilgileri igermelidir (Official
Journal of the European Union, 2007):

e Direktifin Ek II, III, IV ve V’inde 6ngoriilen yonteme uygun olarak verilen, degistirilen,
ekleme yapilan, askiya alinan, geri ¢ekilen veya reddedilen sertifikalar ile ilgili veriler,
e Direktifin 8.maddesinde tanimlandig1 gibi vijilans (uyar1) sistemiyle elde edilen veriler,

e Direktifin 10. maddesinde diizenlenen klinik arastirmalara iliskin veriler.

Tibbi cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarihli 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi’nin Avrupa
Veri Bankasi baglikli 14a maddesine gore; Avrupa Veri Bankas1 asagidaki bilgileri icermelidir
(Official Journal of the European Union, 2007):

o Ismarlama uretilen cihazlarla ilgili veriler hari¢ olmak Uzere Direktifin 14. Maddesinde
belirtilen imalatgilarin, yetkili temsilcilerin ve tibbi cihazlarin kayitlarina iliskin veriler,

o Direktifin Ek II, I, 1V, V, VI ve VII’sinde 6ngérulen yonteme uygun olarak verilen,
degistirilen, ekleme yapilan, askiya alinan, geri ¢ekilen veya reddedilen sertifikalar ile
ilgili veriler,

e Direktifin 10. maddesinde tanimlandig1 gibi vijilans (uyar1) sistemiyle elde edilen
veriler,

e Direktifin 15. maddesinde diizenlenen klinik arastirmalara iliskin veriler.

In vitro tibbi tani cihazlar ile ilgili 27 Ekim 1998 tarihli 98/79/EC sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Direktifi’nin Avrupa Veri Bankasi baslikli 12. maddesine gore; Avrupa Veri Bankasi

asagidaki bilgileri igermelidir (Official Journal of the European Union, 2012):

o Direktifin 10. maddesine gore imalatgilarin ve cihazlarin kayitlarina iliskin veriler,

o Direktifin Ek III, 1V, V, VI ve VII’sinde 6ngoriilen yonteme uygun olarak verilen,
degistirilen, ekleme yapilan, askiya alinan, geri cekilen veya reddedilen sertifikalar ile
ilgili veriler,

e Direktifin 11. maddesinde tanimlandigi gibi vijilans (uyar1) sistemiyle elde edilen

veriler.

EUDAMED hakkindaki 19 Nisan 2010 tarihli Komisyon Karari’nda; EUDAMED sisteminin
90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC Direktiflerinin gerektirdigi verileri, 6zellikle imalat¢ilarin
ve tibbi cihazlarim kayitlarina iliskin verileri, verilen veya yenilenen, degistirilen, ekleme

yapilan, askiya alinan, geri ¢ekilen veya reddedilen sertifikalar ile ilgili verileri, vijilans (uyar1)
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sistemiyle elde edilen verileri ve klinik arastirmalara iliskin verileri igcermesi gerektigi
belirtilmektedir (Official Journal of the European Union , 2010).

Avrupa Birligi tiye iilkelerin EUDAMED sistemine aktarmasi gereken verilerle ilgili zorunlu

alanlar EUDAMED hakkindaki 19 Nisan 2010 tarihli Komisyon Karari’nda siralanmaktadir.

Buna gore iiye lilkeler asagida belirtilen zorunlu alanlart EUDAMED sisteminde tanimlamakla

yukiumlidir. S6z konusu zorunlu bilgiler sunlardir (Official Journal of the European Union ,

2010):

e 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi kapsaminda;

(0]

(0]

Imalatc1 veya yetkili temsilciler igin; isim, adres, iilke ve iletisim bilgileri.

Tibbi cihazlar igin; uluslararasi kabul gérmiis siniflandirma kodu, cihazin adi,
yoksa jenerik adi.

Sertifikalar igin; sertifika numarasi, sertifika tiirli, sertifika verilis tarihi,
gecerlilik bitis tarihi, imalat¢1 ve varsa yetkili temsilci bilgileri, onaylanmis
kurulus bilgisi, sertifikanin genel kapsami ve uygunsa cihazlarin detaylari,
sertifikalarin statiisii ve miimkiinse onaylanmis kurulusun gerekgeleri.

Uyar sistemi kapsamindaki olaylar igin; yetkili otorite referans numarasi,
imalatci ve miimkiinse yetkili temsilci bilgileri, imalat¢1 temas bilgileri,
imalat¢1 referansi/Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet (Field Safety Corrective
Action-FSCA) bilgileri, lot numarasi, seri numarasi ve yazilim versiyonu ile
birlikte cihaz bilgileri, onaylanmis kurulus bilgisi, piyasada bilinen cihazlar,
gizlilik, tiim incelemeler, olayin arka plan bilgisi ve tanimi, sonug, Oneriler,
yapilan faaliyetler ve tanimlari.

Klinik aragtirmalar i¢in; imalat¢1 ve miimkiinse yetkili temsilci bilgileri, cihazla
ilgili bilgiler, aragtirmanin adi, protokol numarasi, temel hedef, klinik arastirma
icin yetkili otorite temas kisi bilgileri, yetkili otorite tarafindan alinan kararlar,
karar tarihi ve arastirmanin yapilacagi yerler, giivenlik a¢isindan erken

sonlandirma s6z konusu ise karar tarihi ve ilgili yerler.

e 90/385/EEC Aktif Implante Edilebilir T1bbi Cihazlar Direktifi kapsaminda;

(0]

(0]

Sertifikalar icin; sertifika numarasi, sertifika tiirii, sertifika verilis tarihi,
gecerlilik bitis tarihi, imalat¢1 ve varsa yetkili temsilci bilgileri, onaylanmis
kurulus bilgisi, sertifikanin genel kapsami ve uygunsa cihazlarin detaylari,
sertifikanin statiisii ve miimkiinse onaylanmis kurulusun gerekceleri.

Uyart sistemi kapsamindaki olaylar i¢in; yetkili otorite referans numarasi,

imalat¢1 ve miimkiinse yetkili temsilci bilgileri, imalatg1 temas bilgileri,
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imalat¢1 referansi/Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet (Field Safety Corrective
Action-FSCA) bilgileri, lot numarasi, seri numarast ve yazilim versiyonu ile
birlikte cihaz bilgileri, onaylanmis kurulus bilgisi, piyasada bilinen cihazlar,
gizlilik, tliim incelemeler, olaym arka plan bilgisi ve tanmimi, sonug, Oneriler,
yapilan faaliyetler ve tanimlari.

0 Klinik aragtirmalar i¢in; imalat¢i ve mimkinse yetkili temsilci bilgileri, cihazla
ilgili bilgiler, arastirmanin adi, protokol numarasi, temel hedef, klinik aragtirma
icin yetkili otorite temas kisi bilgileri, yetkili otorite tarafindan alinan kararlar,
karar tarihi ve aragtirmanin yapilacagi yerler, gilivenlik acisindan erken

sonlandirma s6z konusu ise karar tarihi ve ilgili yerler.

e 98/79/EC In Vitro Tibbi Tan1 Cihazlar Direktifi kapsaminda;

0 Tiim IVD Imalatcilari veya yetkili temsilcileri icin; isim, adres, iilke ve iletisim
bilgileri.

0 Tum IVD cihazlar igin; uluslararas: kabul gérmiis smiflandirma kodu, cihazin
adi, yoksa jenerik adi, cihaz yeni ise buna iligkin bilgi, piyasaya arzi
sonlananlarin bilgisi (Ek olarak Ek II’de bulunanlar ve kisisel test cihazlar),
miimkiinse performans degerlendirme c¢iktilari, sertifikalar, miimkiinse ortak
teknik 6zelliklere uygunluk, cihazin tanimina iliskin bilgiler.

0 Sertifikalar i¢in; sertifika numarasi, sertifika tiirii, sertifika verilis tarihi,
gecerlilik bitig tarihi, imalatg1 ve varsa yetkili temsilci bilgileri, onaylanmis
kurulus bilgisi, sertifikanin genel kapsami ve uygunsa cihazlarin detaylari,
sertifikanin statiisii ve miimkiinse onaylanmis kurulusun gerekgeleri.

0 Uyan sistemi kapsamindaki olaylar i¢in; yetkili otorite referans numarasi,
imalatgt ve miimkiinse yetkili temsilci bilgileri, imalat¢1 temas bilgileri,
imalat¢1 referansi/ Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet (Field Safety Corrective
Action-FSCA) bilgileri, lot numarasi, seri numarasi ve yazilim versiyonu ile
birlikte cihaz bilgileri, onaylanmig kurulus bilgisi, piyasada bilinen cihazlar,
gizlilik, tiim incelemeler, olaym arka plan bilgisi ve tamimi, sonug, Oneriler,

yapilan faaliyetler ve tanimlari.

2.3.5. AB’nin Yeni Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

5 Mayis 2017 tarihinde AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak Avrupa Birligi’nde yiiriirlige
giren 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Regiilasyonu ile 5 Nisan 2017 tarihli
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ve 2017/746 sayili Viicut Disinda Kullanilan (In vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Regiilasyonu
mevcut tibbi cihaz direktiflerinin (93/42/EEC, 90/385/EEC ve 98/79/EC Direktifleri) yerini
almistir (TITCK, 2018a).

Yeni regiilasyonlar 25 Mayis 2017 tarihinden itibaren tiim AB iiye devletlerinde yiiriirlige
girmistir. Her iki regiilasyonun uygulanmasi i¢in ge¢is siireleri taninmistir. Genel olarak bu
gegis siresi; Tibbi Cihaz Regiilasyonu icin ¢ yil, Viicut Diginda Kullanilan (In vitro) Tibbi
Tami Cihazlar1t Regiilasyonu igin yiirlirliige giris tarihinden itibaren bes yildir. Her iki
regiilasyonun bazi hiikiimlerinin uygulanmasi icin 6zel gegis siireleri de ongoriilmiistiir (TITCK,
2018a). Tablo 15’te tibbi cihazlarin giivenligi saglamak i¢in yeni AB kurallari ile eski kurallarin

karsilastirilmas1 verilmektedir.

Tablo 15. Tibbi Cihazlarin Giivenligini Saglamak icin Yeni AB Kurallan

VAROLAN KURALLAR YENI KURALLAR

Eski kurallar - 1990'lara kadar dayanan ve o | Guncel Kurallar — teknolojik gelismeyi goz
zamandan beri yapilan teknolojik ilerlemeyi | 6niinde bulunduran ve yenilik baslatan yeni
yansitmayan tibbi cihazlardaki kurallar kurallar

Implantlar gibi yiiksek riskli cihazlarin | Implantlar gibi yiiksek riskli cihazlarin
kontroll, ulusal Onaylanmis Kuruluslara | kontrolii, AB seviyesinde bagimsiz uzman

dayanir. heyetleri de icermektedir.
Birden fazla Uye Devlette gerceklesen klinik | Birden fazla Uye Devlette gerceklesen
caligmalar, cok sayida ulusal | Klinik  ¢aligmalar, tek bir koordine
degerlendirmeye tabidir. degerlendirmeye tabidir.

Renkli kontakt lensler gibi ¢ogu estetik {irtin | Tibbi cihaz olarak diizenlenen bir ¢ok
genel {irlinler olarak diizenlenmistir. estetik {iriin daha siki1 kontrollere tabidir.

Piyasaya siirlilmeden Once, bes in vitro tibbi | Piyasaya siiriilmeden 6nce bes in vitro tibbi
tan1 cihazindan sadece bir tanesi Onaylanmis | tani cihazindan dordii , Onaylanmig Kurulug

Kurulus tarafindan kontrol edilmektedir. tarafindan kontrol edilmektedir.
Avrupa veri tabani, herkese agik olmayan | Avrupa veri tabani, ¢ogunlugu herkese agik
tibbi cihazlarla ilgili sinirh bilgi igerir. olan tibbi cihazlarla ilgili yogun bilgi igerir.

Hastalara implant edilen cihazlarla ilgili | Implant edilen cihazlar igin bir "implant
degisken ve siklikla sinirlt bilgi vardir. kart1" hastalara daha fazla bilgi vermektedir.

Tibbi  cihazlardan  kaynaklanan  zarar | Bir finansal mekanizma, kusurlu tibbi
durumunda, Ornegin imalatg1 iflas ederse | cihazlarin onlara zarar vermesi durumunda
tazminat garanti edilmez. hastalarin tazmini saglar.

Farkli AB iilkelerindeki tibbi cihazlar icin | Basitlestirilmis siireg, Tlreticilerin AB
coklu kayit prosediirleri gerekebilir. seviyesinde cihazlarini sadece bir kere
kaydetmelerini saglamaktadir.

Kaynak: (European Commission, 2017)
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2.4. ABD ve AB TIBBI CIHAZ YASAL DUZENLEMELER KARSILASTIRILMASI

Sekil 15’te goriildiigii gibi hem AB hem de ABD’deki tibbi cihazlarin onay1 bazi benzerliklere
sahiptir. FDA, cihazlar1 3 ana diizenleyici simifa atar: Diisiik risk veya Siif I, orta risk veya
Sinif 1I ve yiiksek risk veya Simif I1I. ABD’de, bir Sinif I cihazi, klinik denemeler olmaksizin
sadece bir pazar oncesi bildirimi gerektirirken, zaten pazarlanan bir Simif III cihazindan 6nemli
Olgiide farkli ise, klinik denemeler ve / veya baska kanitlar gerektirir. Onceden kabul edilmis bir
onayl1 cihaza benzerlerse, genellikle klinik aragtirmalari atlayabilirler veya sadece sinirh klinik
aragtirmalara ugrayabilirler. ABD’deki Sinif II cihazlarin yaklasik %75", giivenligini ve
beklendigi gibi performans gosterdigini kanitlamak igin bir tiir klinik ¢alisma gerektirmektedir
ve onay icin gerekli kanit seviyesi, yeni ilag onay1 igin gerekenden daha az katidir. Ornegin
rastgele dagitilan kontrolli ¢alismalar, randomizasyon (rastgele dagitim) ve kérlemede zorluklar
nedeniyle nadirdir ve birgok cihaz kiigiik gézlemsel ¢alismalara dayanarak onaylanmustir (Van

Norman, 2016).

Avrupa'da, Avrupa Konseyinin Yeni Yaklasim Direktifleri, cihazlarin giivenligini ve
performansini saglamak icin tiim Tlkeler icin gecerli olan “Temel Gereksinimleri”
tammlamistir. AB Komisyonu, cihazlarn 4 simifa atamaktadir. Smuf I veya diisiik riskli
cihazlarin, yalmzca kendi iilkelerindeki Ulusal Yetkili Otoriteye Temel Gerekliliklerle uyumlu
olduklarim “beyan etmeleri” gerekmektedir. Ornegin, Birlesik Krallik'ta Yetkili Otorite, ilaglar
ve Saglik Uriinleri Diizenleme Ajansi'dir (MHRA) (Van Norman, 2016).

Orta ve yiiksek riskli cihazlar (Simif Ila, IIb ve III), onay1 desteklemek igin klinik ve / veya
Klinik olmayan kanitlar gerektirmektedir. ABD'de oldugu gibi, bir cihazin zaten onaylanmig bir
cihazla biiyiikk oOl¢iide benzer oldugu gosteriliyorsa, onaylamis cihazdan gelen veriler
onaylamay1 desteklemek i¢in kullanilabilir ve yeni klinik arastirmalara gerek kalmayabilir (Van
Norman, 2016).

ABD ve Avrupa tibbi cihaz diizenlemeleri yaklagimlarinda temel farkliliklar vardir. Ornegin,
FDA, tibbi firlinlerin diizenlenmesi yoluyla halk saghigini gelistirmek ve korumak igin
kurulmus, halbuki Avrupa sistemindeki Onaylanmis Kuruluslar, Avrupa ¢apinda inovasyon ve
sanayi politikasin1 giiclendirmek igin daha genis bir girisimin pargasi olarak gelistirilmistir.
Onaylanmig Kuruluslar bu nedenle kamu saglik kuruluslart olarak islev gorecek sekilde
tasarlanmamigtir. Bunun yerine, halk sagliginin korunmasi, iiye devletler arasinda rollerinin
biiyiik 6l¢iide degistigi, Yetkili Otoritelere baglidir (Sorenson ve Drummond, 2014). Kramer ve
arkadaglar1 (2012), bu farkliliklarin ABD ve Avrupa'nin farkli diizenleyici siiregleri ve cihazlar

icin kanit gerekliliklerini neden benimsediklerini agiklamaya yardimci olduguna inaniyor.
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Ornegin, Avrupa'daki cihazlarin yalnizca amaglandigi gibi galistigim kanitlamasi gerekirken,

ABD'de cihazlarin etkinlik kanit1 gerekmektedir.

ABD AB

Cihaz Siniflandirmasi Cihaz Siniflandirmasi

Sinif | (DUsiik Risk)
Pazar 6ncesi bildirim sireci
klinik arastirma gerektirmez.

Sinif Il (Orta Risk)

%25'i Pazar 6ncesi bildirim stirecinden
gecebilir; %75'i icin klinik kanit gerekir.

v

Sinif | (Diisiik Risk)

Avrupa Birliginin bir yetklili otoretesine
Ureticinin kendini beyani (self declare) ve
daha sonra tim AB pazarin erisebilmesi

Sinif Il (Orta Risk)
%75'i icin klinik kanit gerekir.

Sinif 111 (Yiiksek Risk)

De Novo Cihazlar: Otomatik sekilde Sinif llI
olarak siniflandirilan (yeni bir uygulama olarak)
bir cihazin Sinif Il cihaz olarak yeniden
siniflandirmak icin kullanilan uygulama.Genellikle
daha az kati klinik kanit gerekecektir.

Daha 6nceden benzer onayi olan Sinif Il cihaz:
Daha énceden onaylanmis benzer bir cihaz

v

varsa, genel olarak yeni bir klinik kanit gerekmez.

v

Sinif 11l: dnceden benzer
onaylanmamis sinif 11l cihazlar

Sinif Ill: dnceden benzer onaylanmamis
sinif 11l cihazlar

V

Sinif Il llb (orta risk) ve
Sinif 11l (ytiksek risk)

Daha 6nceden onaylanmis benzer bir
cihaz varsa, genel olarak yeni bir klinik
kanit gerekmez.

FDA onayi icin Basvuru

v

Sinif lla, llb, 11l (daha énceden benzer
onaylanmis bir cihaz yoksa)

Daha énceden onaylanmis benzer bir
cihaz varsa, genel olarak yeni bir klinik
kanit gerekmez.

Merkezi Olmayan Onay Siireci

AB’deki herhangi bir OK'ya basvuru:

OK, EC yonetmeligine uygunlugu saglamak icin
basvuruyu inceler. Cihaz yasal gereklilikleri karsiliyorsa,
CE uygulanir ve cihaz Avrupa ¢apinda pazarlanabilir.

Sekil 15. ABD ve AB Cihaz Onay Siireclerinin Karsilagtirilmasi
Kaynak: (Van Norman, 2016)

Diger bir 6nemli fark, diizenleyici sistemlerin organizasyonu ile ilgilidir. ABD’de FDA, tiim
ekipman diizenlemelerini yonetmektedir. Bunun aksine, Avrupa sistemi, cihaz degerlendirmesi,
piyasa onay1 ve satis sonrasi siirveyansi denetlemek i¢in bir dizi hikkiimet (Yetkili Otoriteler) ve
6zel (Onaylanmig Kuruluslar) organlari iizerine 6nemli yetki vermektedir. ABD yaklagimi
teorik olarak daha iyi bir koordinasyona ve diizenleyici gereklilikleri uygulama kolayligina izin
vermektedir. Bazi yorumcular daha biiyilk merkezilesmenin kati, uzun ve maliyetli bir
diizenleyici siiregle sonuglandigini diistinmektedir. Daha esnek olan Avrupa yaklasimi, belirli

cihazlara daha hizli pazar erisimi sunarken, bazi sorunlari da beraberinde getirmektedir.
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Ornegin, kanit standartlarmin OK’lar arasinda farklilik gosterdigi bulunmustur, bu da
tireticilerin daha az dikkatli bir OK'dan CE isareti aramasini tesvik edebilmektedir. Ademi
merkeziyetgilik, giivenlik verilerinin toplanmasi ve analiz edilmesini de engeller, 6zellikle de
nadiren ancak yasami tehdit eden olumsuz durumlar i¢in, potansiyel problemleri tespit etmek

i¢in 6nemli miktarda hasta bilgisine ihtiyag vardir (Sorenson ve Drummond, 2014).
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3. BOLUM: TURKIYE’DE TIBBI CIHAZLARLA ILGILI YASAL
DUZENLEMELER, KAYIT SISTEMI, SURECLERI

Bu boélimde Tirkiye’de tibbi cihazlardaki yasal diizenlemeler, kayit sistemleri ve siiregleri
incelenecek olup 0Ozellikle de ayrintili olarak tibbi cihazlardaki kayit siireclerinden
bahsedilecektir. Ayrica ilgili paydas kurumlardan bahsedilecek olup bu kurumlarin gorev ve

sorumluluklar1 hakkinda bilgi verilecektir.

3.1. TURKIYE’DE TIBBi CiIHAZLARLA iLGIiLi YASAL DUZENLEMELER

Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasindaki iligkiler, 12 Eylil 1963 tarihinde imzalanip, 01 Aralik
1964 tarihinde yiiriirliige giren Avrupa Ekonomik Toplulugu ile Tiirkiye Arasinda Bir Ortaklik
Kuran Anlasma (Ankara Anlasmasi) ile baslamistir. Ankara Anlasmasinda, Tiirkiye’nin, o
donemdeki ekonomik durumu g6z Oniunde bulundurularak, Topluluga asamali katilimi
Ongoriilmiis; bu cergevede Ortakligin hazirlik donemi, gecis donemi ve son dénemden olugmast
hilkkme baglanmistir. Hazirlik déneminde, Tiirkiye, Topluluktan aldigi yardimla ekonomisini
giiclendirecek, gecis doneminde Topluluk ile Tiirkiye arasinda bir giimriik birligi kurulacak ve
son donemde, glimriik birligi ¢ercevesinde taraflarin ekonomi politikalar1 arasinda etkili bir
koordinasyon saglanacaktir. Ankara Anlagmasinin isleyisi, Tiirkiye’nin Avrupa Toplulugunu
Kuran Antlagsmadan dogan yiikiimliiliikleri istlenebilecegini gosterdiginde ise, Tirkiye’nin

tiyeligi giindeme gelecektir (DPT, 2001).

Geg¢is doneminin uygulamaya konmasi amactyla, 23 Kasim 1970 tarihinde Ankara Anlagmasim
tamamlayici nitelikte bir Katma Protokol imzalanmis ve bu Protokol 01 Ocak 1973 tarihinde
yiiriirlige girmistir. 22 Aralik 1995 tarihli ve 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari ile Tiirkiye ile
Avrupa Toplulugu arasinda gimriik birliginin kurulmast 31 Aralik 1995 tarihinde
tamamlanmstir (DPT, 2001).

1/95 sayili Ortaklik Konseyi kararmin 8. maddesinde; “Tiirkiye bu Kararin yiiriirliige girdigi
tarihten itibaren bes yil icinde, ticarette teknik engellerin kaldirilmasi ile ilgili Topluluk
araglarii i¢ hukuk diizenine dahil edecektir. Bu araglarin listesi ve Tirkiye tarafindan
uygulanmalarina dair kosullar ve ayrintili diizenlemeler, isbu Kararin yiiriirliige girdigi tarihten
itibaren bir yil iginde Ortaklik Konseyi Karari ile belirlenecektir.” hitkkmii yer almaktadir (DPT,
2001).
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Ticarette teknik engellerin kaldirilmasina iliskin Topluluk yasalarmin listesi ile bu mevzuatin
Tiirkiye tarafindan uygulanma kosul ve kurallarim belirleyen 04 Haziran 1997 tarihli ve 2/97
sayili Avrupa Toplulugu-Tiirkiye Ortaklik Konseyi Karari’nda; 1/95 sayili Ortaklik Konseyi
Kararina istinaden uyumlastirilacak teknik mevzuatlar listelenmistir. Uyumlagtirilacak
mevzuatlar arasinda 90/385/EEC sayili Aktif implante Edilebilir Tibbi Cihazlar Direktifi ve
93/42/EEC sayi1l1 Tibbi Cihaz Direktifi de s6z konusu kararda belirtilmistir (DPT, 2001).

Bu cgercevede mallarin serbest dolasimi ilkesine tabi olan tibbi cihazlarla ilgili Gi¢ ana direktif,
1/95 ve 2/97 sayili Ortaklik Konseyi Karar1 dogrultusunda Tiirkiye’de uyumlastirilmis ve ulusal

mevzuat olarak yayimlanmigtir.

e Aktif implante edilebilir tibbi cihazlarla ilgili 20 Haziran 1990 tarihli 90/385/EEC sayil
Konsey Direktifi; Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi olarak
12.03.2002 tarihli ve 24693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak 12.09.2003 tarihinden
itibaren yliriirliige girmistir.

e Tibbi cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarihli 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi; Tibbi
Cihaz Yonetmeligi olarak 13.03.2002 tarihli ve 24694 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak 13.09.2003 tarihinden itibaren yiiriirliige girmistir.

e In vitro tibbi tami1 cihazlan ile ilgili 27 Ekim 1998 tarihli 98/79/EC sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi; Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlari
Yonetmeligi olarak 14.10.2003 tarihli ve 25259 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
14.04.2005 tarihinden itibaren yiirlirlige girmistir.

S6z konusu tibbi cihaz direktiflerinde yapilan giincellemeler ve Avrupa Birligi tarafindan
getirilen ek diizenlemeler, Tiirkiye’de yayimlanan ulusal tibbi cihaz mevzuatma da
yansitilmaktadir. Bu nedenle Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri zaman igerisinde tadil edilerek Resmi
Gazete’de tekrar yayimlanmistir. Avrupa Birligi tarafindan yapilan revizyonlara paralel olarak
tadil edilen, 07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 09.01.2007 tarihli
ve 26398 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani

Cihazlan Yo6netmeligi Tiirkiye’nin ulusal tibbi cihaz mevzuatini olusturmaktadir.

Avrupa Birligi’nin 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili Tibbi Cihaz Direktiflerinde
bulunan diizenlemelerin tiimii, Tirkiye ulusal tibbi cihaz mevzuatinda da yer almaktadir.
Dolayisiyla tibbi cihazlar alaninda Tiirkiye yetkili otoritesi olan Saglik Bakanligi, Tibbi Cihaz
Yonetmeliklerinde yer alan kayitla ilgili hitkiimlere istinaden, bu yonetmelikler kapsaminda yer

alan tibbi cihazlar ile bunlarin piyasaya arzindan sorumlu kisilerin kayitlarini tutmaktadir. Ayni
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sekilde Avrupa Veri Bankasi kapsaminda yer alacak verilere iliskin diizenlemeler ulusal tibbi
cihaz mevzuatinda da yer almaktadir. (Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan
Yonetmeligi, 2007; Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2011a; Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi, 2011).

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 663 Sayili KHK’nin 27. maddesinin 2. fikras1 uyarinca,
“Gorev alanma giren iriinlerin (ilag, tibbi cihaz ve kozmetik) ruhsatlandirilmasi, retimi,
depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve
kullanimlart ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel
hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde
yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak™ ile yukimlidir (TITCK,
2018). Bu baglamda 663 Sayilik KHK ile TITCK bagl kurulus olarak Saglik Bakanligi adina
ilag, tibbi cihaz ve kozmetik alanindaki her tiirli faaliyet yiirliten kurumdur. Tibbi cihaz

alaminda Turkiye’de Saglik Bakanlig1 adina yetkili otorite, TITCK dur.

Bu baglamda TIiTCK tarafindan tibbi cihaz alaninda gerceklestirilen faaliyetler asagidaki
basliklar altinda sunulmustur (TITCK, 2018):

e Mevzuat Calismalari,

e Kayit, Atama, Ruhsatlandirma, Yetkilendirme ve Siniflandirma Faaliyetleri,
e Kilinik Arastirma Faaliyetleri,

e Uretim Merkezlerine Yonelik Faaliyetler,

e Proje Faaliyetleri,

o Piyasa Gozetim ve Denetim Faaliyetleri,

e Tibbi Cihaz Laboratuvar Faaliyetleri.

3.2. TURKIYE’DE TIBBi CIHAZ KAYIT SISTEMLERI

3.2.1 Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi

TITUBB, Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y&netmeligi
ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yo6netmeligi dogrultusunda iiretilen
iiriinler ile bunlarin iiretimini, ithalatini, dagitim ve satisinm1 yapan firma ve kurumlarin kayit

islemlerinin yapildig1 web tabanl bir sistemdir (TITCK, 2018b).

TITUBB, “Saglikta Doniisiim” kapsaminda sunulan saghk hizmetinin performansini,

verimliligini ve Kkalitesini Ol¢mek ve denetlemek igin ongorilen g¢alismalar g¢ergevesinde
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ilaglarin ve tibbi cihazlarin tedarik asamasi, Stok yonetimi ve faturalandirilmasi gibi saglik
kuruluslarm ihtiyaci olan temel tibbi malzeme yonetimi siireclerinin etkin ve verimli bir sekilde
yoOnetilebilmesine katkida bulunmak iizere enformasyon sistemlerinin kurulabilmesi icin gerekli
calismalar Hacettepe Universitesi tarafindan yiiriitiilmekte olan Hacettepe Universitesi
Arastirma Projeleri tarafindan gelistirilip kullanima sunulmustur. Projenin yirdttlmesi igin ilk
adimda Maliye Bakanligi, Saghk Bakanligi, Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi ile
Hacettepe Universitesi arasinda bir protokol imzalanmistir. Akabinde Kamu Ihale Kurumunda
protokole katilmasiyla beraber kamu hastanelerine tibbi cihaz alimlarinin EKAP gergevesinde

elektronik ihaleler ile tedarik siireci baslanmstir (TITUBB Portal, 2018).

Bu ¢ercevede 2006 yilinda baslayan gelistirme faaliyetleri calismalari neticesinde TITUBB’un
ilk versiyonu 2007 sonunda aktif olarak kayitlara baglamistir. Kullanima ve ihtiyaglara binaen
gelisimini siirdiiren TITUBB, 2011 yilinda ikinci versiyonu devreye almmustir (TITUBB Portal,
2018).

Tibbi cihaz yonetmeliklerine gore Tirkiye tibbi cihaz pazarina arz edilecek cihazlar, TITCK
biinyesindeki TITUBB sistemine kayit edilmekteydi. Ancak Uriin Takip Sisteminin (UTS)
tamamlanmas: ile birlikte 12.06.2017 tarihinden itibaren pazara arz edilecek tibbi cihazlar,
TITUBB sistemi yerine UTS’ye kayit edilmeye baslamlmistir (TITCK, 2018). Bu kapsamda
2007 yilinda kullanilmaya baslayan sistem 2017 yilinin ortalarma dogru yerini diinyadaki
gelismelere paralel olarak tibbi cihazlarin tekil takibini saglayacak sekilde kurgulanan UTS’ye
birakmistir.

3.2.2. Uriin Takip Sistemi

Basta halk sagliginin korunmasi amaciyla giivenli iirline erisimi saglamak ve kayit dist
ekonomiyle micadele kapsaminda Turkiye’de Uretilen veya Turkiye’ye ithal edilen tibbi
cihazlarin ve kozmetik triinlerin tekil bazda takibi, izlenebilirligini ve denetimini yapmak lzere
UTS’nin kurulmas: ¢alismalarina baslanns olup 07.01.2014 tarihinde TUBITAK - Yazilim

Teknolojileri Arastirma Enstitiisii ile sozlesme imzalanmstir (TITCK, 2018).
UTS’nin Amaci (YTE, 2018);

e Hasta giivenliginin saglanmasina katkida bulunmak,
e Tibbi cihazlarm ve kozmetik {irlinlerin izlenebilirligini saglamak,
e Denetim hizmetlerinin saglikli ve etkili sekilde yiiriitiilmesini saglayacak bir altyapi

olusturmak,
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Tibbi cihazlarin ve kozmetik tiriinlerin kullanim1 sirasinda ortaya ¢ikabilecek tehlikelere
karst TITCK nin hizl1 $nlem almasini saglayacak bir altyap: olusturmak,
Tibbi cihazlarin ve kozmetik {iriinlerin takibinin yapilmasi ile kayit disi ekonominin

Onlenmesine katkida bulunmak.

Sekil 16°da UTS’ye ait beklenen dort temel kazanim goriilmektedir.

-—
Qg e
Al CUUTS
Kayit Disi Ekonomi EEVEITIVIETNE RIS eI VIl Eikin Piyasa Ynetimi
lle Miicadele ve Denetimi

T Sadhk Do

Politika
Belirleme

Sekil 16. UTS'nin 4 Temel Kazanimi
Kaynak: (TITCK, 2018)

Sistemin kurulmast ile planlanan kazanimlar (YTE, 2018);

Mevcut tibbi cihaz envanteri lizerinden Tiirkiye’nin tibbi cihaz haritasi ¢ikarilarak, tibbi
cihazlarin ihtiyag belirlenmesi, tedarik edilmesi ve transfer edilmesi asamalarinda
kolaylik saglanmasi,

Turkiye’deki bakim-onarim ve kalibrasyon gerektiren cihazlara ait bu islemlerinin tek
bir sistem Gzerinden izlenmesi,

Miadi gegmis ve kusurlu iiriinlerin tespit edilerek ve geri ¢agirilma islemlerine olanak
saglamasi,

Tibbi cihazlarin ve kozmetiklerin Tiirkiye pazarina giriglerini ve hareketlerini kontrol
altina almak,

Tiirkiye genelinde talep miktarlarini ve tiikketim diizeylerini izlemek,

Urtinlere ait marka giivenligi teminat altina almak,

Bayi ve sube iliskileri agisindan imtiyaz ve ticari haklari korumak,

Niteligini yitirmis, sahte ve kagak Urlinlerin haksiz rekabetini 6nlemek.
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Sistem tibbi cihaz ve kozmetik iirlinlerin kayit faaliyetlerine yonelik modiillerin yan1 sira piyasa
gbzetimi ve denetimi faaliyetleri, klinik miithendislik faaliyetleri, is zekas1 ve vatandas odakli
hizmetlere yonelik modulleri de igermektedir. Sekil 17°de goriildigii gibi sistem toplamda sekiz
modiil grubu ve 25 adet yazilim modiiliinden olusmaktadir (TITCK, 2018).

Takip ve izleme

Uriin Harelketleri Modiili
(riin Geri Cagirma Modiilo

Vatandag Odakl Hizmetler
Drun Sorgulama Moduld

Kigi Uzerine Kayith Orin Sorgulama Mo
Sikayet Bildirimi Mo

Bakim ve Kalibrasyon Sorgulama Modil

Uriin Yénetimi
rian Agacs Ynetimi Maodili
Uriln Yénetimi Mad0ld

Destekleyici islevler
Belge ve Sertifila Yénetimi Moddll

25

Modiil
(8 Modiil Grubu)

i Kullano Yanetimi Moddid
B Kurum Yanetimi Moduli
¢ Yetki Yonetiri ModdlG

Zamanlanmig Gorevier Modi

Piyasa Gozetim ve /£
Denetimi (PGD) ve Uyan

Denetim Faalivetleri Modild
Uyar Moddl

& Bakim ve Onanm Yonetimi Modili

i kalibrasyon Yonetim! Modili

i¥  Teknik Personel Sertifikasyon Modih

57 Teknik Servis Yanetimi Modula
Kalibrasyon Kurulugu Yonetimi Modulld

=
Is Zekasi
On Taruml Raparama Modali
Harita Destekli Raporlama Moddli

Sekil 17. UTS'deki 25 Yazihm Modiilii
Kaynak: (Dikici, 2017)

3.3. TIBBi CIHAZ KAYIT SURECLERI

Bir tibbi cihaz, Tirkiye tibbi cihaz pazarina girmeden once, {i¢ ana tibbi cihaz direktifleri
kapsaminda UTS'ye kaydedilmelidir. Bu kayit sistemi, sirketin, iiriinlere ait EC sertifikalari,
uygunluk beyannameleri, iiriinlere ait kullanim kilavuzlart ve kataloglar gibi belgelerin kaydini

icermektedir (TITCK, 2018).
Kayit sistemi temel olarak 3 asamadan olugmaktadir;

e Firmalarin sisteme kayitlarini yaptirmasi,

e Firmalari tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda {irlinlere ait; EC sertifikasi, Uygunluk
Beyani, Kullanim Kilavuzu ve benzeri zorunlu belgelerin yaninda, ISO 13485 Kalite
Yonetim Belgesi, Yerli Mali Belgesi, Yetkili Distribltorlik Belgesi gibi Ureticinin
kendi inisiyatifine birakilmis belgelerin kayitlarinin yapilmasi,

e Tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda iiretilmis olan iiriinlerin; Uriin Numarasi

(barkodu), Firma Adi, Marka Adi, Versiyon/Model, Etiket Adi, Katalog Numarasi,
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GMDN Kodu, Smfi, Brans Kodu, Imalat¢1 Firma Adi, Imalatci Firma Ulke Adi,
Icerikteki Uriin Sayis, Ithal/Imal Bilgisi, Mensei Ulke, Uriin Belgeleri, Uriin Gorselleri,
Uriin Ozellikleri (Etiket, Etiketteki MRG Giivenlik Bilgisi, Lateks ve DEHP igerik
bilgileri, Tek kullanimlik, Sterillik, Raf 6mrii ve benzeri bilgiler) gibi bilgilerin sisteme

girilerek iiriin kayitlarinin yapilmasi.

3.3.1. Tibbi Cihaz Firma Kayit Islemleri

Tibbi cihaz firma bagvurular1 firmanin imza yetkilisi tarafindan yapilabilmektedir. Firmanin ya
da kurumun birden fazla imza yetkilisi varsa sadece birinin bagvuru islemini ger¢eklestirmesi

yeterli olacaktir (TUBITAK - BILGEM - YTE, 2017).

Firma kayit islemlerinde asagidaki adimlar takip edilmektedir (TUBITAK - BILGEM - YTE,
2017):

e Sisteme yeni bir tibbi cihaz firma kaydi eklemek icin UTS BASVURU
(https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/) uygulamasina e-imza, e-Devlet sifresi veya
mobil imza ile giris yapilir.

e Sistem’e yapilan girisin ardindan Firma Bagvurularim Ekrani goriintiilenir.

e Sag iist kdsede yer alan Tibbi Cihaz Firmasi Ekle diigmesine tiklanir. Tibbi Cihaz Firma
Bagvurusu Ekle penceresi goriintiilenir.

e Faaliyet Alan Tipi alanindan firmanin faaliyet alani segilir. Firmanin faaliyet alanina
gore doldurulmasi zorunlu alanlar farklilik gosterebilmektedir.

e Eklenecek firmaya ait MERSIS numarasi girilerek MERSiS'ten Getir diigmesine
tiklanir. Firma bilgileri goriintiilenir.

e Tibbi cihaz firmalarimin faaliyet alanina yonelik ruhsat bilgilerini de Sistem'e girmesi
gerekmektedir. Bu nedenle, firmanin Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi'nde (CKYS)
kayitli olmast ve CKYS numarasi ile ruhsat bilgilerinin sorgulanmasi gerekmektedir.
Firmanin CKYS numarasi girilir ve CKYS'den Getir diigmesine tiklanir. Faaliyet
alanina ait ruhsat bilgileri goriintiilenir.

e Tim alanlar kontrol edildikten sonra Kaydet diigmesine tiklanir ve imza yetkilisi
tarafindan e- imza ile imzalanarak firma kaydi tamamlanir. Firma kaydin1 yapan imza
yetkilisi icin UTS kullanic1 hesabr otomatik olarak tanimlanir. Sekil 18’de 6rnek tibbi

cihaz firma bagvurusu ekrani goriilmektedir.
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Tibbi Cihaez Frma Bagvurusu Ekle

Faaliyet Alam Bilgileri
Faaliyet Alan Tipi Tibbi Cihaz
Faaliyet Alani: ~ UreticiithalatguBayuihracatg: -
g Sistem Bilgileri
Veri Kaynag: = ® MERSIS VEDOF
MERSIS No: * MERSISEen Calir

Firma MERSIS Bilgileri

MERSIS Vergi No

Unvan
Firma CKY S Billglleri

CKYS Ruhsab Var Mi? ® Evet Hayir

CKYS Mo ™ CKYSden Gelir
Durum Faal

Virrgl Mo

Unvan

Faaliyet Aam UreticVithalatgi/Baylih

Firma TITUBB Bilgileri

TITUBE Kaydi Var Mi? ) @ Evet Hayir

TITUEE Firma TITUBEdan Gelir
Tammlayic: Mo *

Vergi No

Unvan

Faaliyot Alam UreticVithalate/Bayi/ihracate: 2

TN BT

Sekil 18. UTS Tibbi Cihaz Firmasi Ekleme Sayfasi
Kaynak: (TUBITAK - BILGEM - YTE, 2017)

3.3.2. Tibbi Cihaz Belge Kayit islemleri

UTS'ye yeni bir tibbi cihaz1 kayit edebilmek igin, dncelikle cihaza ait belgelerin Sistem'e
yuklenmesi ve vyiklenen belgelerin TITCK ¢alisanlar1 tarafindan kontrol edilmesi
gerekmektedir. Sistem'e belge ylklemek icin oncelikle bir Belge Bildirimi olusturulmalidir
(TUBITAK - BILGEM - YTE, 2017).

Tibbi cihaz belge islemleri, ana meniide yer alan “Belge” menisii aracilign ile
gergeklestirilmekte ve asagidaki adimlar takip edilmektedir (TUBITAK - BILGEM - YTE,
2017).

e Yeni bir belge bildirimi olusturmak i¢in ana mentide Belge\Belge Bildirimlerimi Listele
baglantisina tiklanir.

e [lgili ekranda yer alan Belge Ekle diigmesine tiklanir ve Belge Ekle penceresi
goruntdlenir.

e Belge Tiirii acgilir listesinden kaydi yapilacak belge segimine gore veri giris alanlan
gorintulenir. Belge tiirleri Sekil 19’°da gorulmektedir.



Belge Ekle

Belge Bilgileri

Belge Tirii" *

Seginiz

Uygunluk Beyani
EC Sertifikasi

Yetkili DistribOtorlik Belgesi

Kullanma Kilavuzu

Uriin Katalogu
Teknik Dosya

Kalite Yonetim Belgesi - 1S0-13485

erli Mall Belgesi

Sekil 19. UTS Tibbi Cihaz Belge Tiirleri

Kaynak: (UTS, 2018)
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Belge bilgileri, fiziki belge esas alinarak dogru bir bigimde doldurulmalidir. Sistem'e

eklenen belgelerin matbu hallerinin TITCK’ya gonderilmesi gereken durumlarda,

belgenin fiziki hali ile Sisteme girilen bilgilerin tutarli olmas1 gerekmektedir. Sekil

20°de 6rnek bir EC sertifikasi veri alanlar1 gorilmektedir.

Belge Ekle

Belge Biigileri
Belge Tord: »
Belge Numaras:: *
Onaylanmig Kurulug: *
imalate KurumyFirma: *
AB Yetkili Temsilcisic

At Oldudu Yénetmelik: =

Beige Baglangig Tarihic
Belge Bitis Tarihi: *

Orijinal dokuman Turkge
mi7; *

Orijinal Dokiiman: *

EC Sertifikas:

Imatate Kurum Seg.

AB Temnsicisi Seq

Yonetmelk ve Bk Sep

Alt Yonetmelikler

Yiriitiilen EKler

@ Evet

Hayir

-

) E2E]

Sekil 20. Ornek EC Sertifikas1 Veri Alanlar

Kaynak: (TUBITAK - BILGEM - YTE, 2017)

Ekle diigmesine tiklandiginda belgenin durumu Taslak olarak kaydedilir ve Belge

Listele Ekrani'nda listelenir.
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e Taslak olarak olusturulan belge TITCK’ya inceleme igin génderilmesi icin Belge
Bagvuru islemleri altindan ilgili belge secilip bagvuru e-imza ile imzalandiktan sonra

sistem iizerinden TITCK ya ulasmaktadir.

3.3.3. Tibbi Cihaz Kayit islemleri

UTS’ye belgeleri daha énceden yiiklenen ve TITCK ¢alisanlar1 tarafindan belgeleri kontrol
edilip kayit islemleri tamamlanmis belgelere sahip tibbi cihazlar, Sistem'e kayit
edilebilmektedir. Tibbi cihaz kayit islemleri, ana meniide yer alan Tibbi Cihaz meniisii aracilig1
ile gergeklestirilebilir. Tibbi Cihaz Bildirimlerimi Listele baglantis1 ile yeni bir tibbi cihaz
bildirimi olusturulabilir, taslak olarak olusturulan tibbi cihaz bildirimleri giincellenebilir ya da

silinebilir (TUBITAK - BILGEM - YTE, 2017).

Yeni bir tibbi cihaz bagvurusunda asagidaki adimlar takip edilmektedir (TUBITAK - BILGEM -
YTE, 2017);

e Yeni bir tibbi cihaz bildirimi olusturmak i¢in ana meniiden Tibbi Cihaz \ Tibbi Cihaz
Bildirimlerimi Listele iglemi secilir ve Tibbi Cihaz Bildirimlerimi Listele Ekrani
goruntdlenir.

e Yeni bir tibbi cihaz eklemek icin Ekle diigmesine tiklanir. Agilan listeden Tibbi Cihaz,
birden fazla tibbi cihazdan olusan bir Sistem Islem Paketi ya da Ismarlama Tibbi Cihaz
icin rdn bildirimi eklenebilir.

e Tibbi Cihaz segilir, Tibbi Cihaz Ekle Penceresi goriintiilenir. Cihaza 6zgi alanlar
sisteme girilir. Sekil 21°de ise TITCK tarafindan istenilen bilgilerin goriilmektedir.

e Basvuruya hazir olarak isaretlenen tibbi cihaz bildirimlerinin durumu Bagvuruya Hazir
olarak T1bbi Cihaz Bildirimlerimi Listele Ekrani'nda listelenir.

e Tibbi cihaz bildirimini giincellemek igin Birincil Uriin Numarasi'na tiklanarak
giincelleme yapilabilir.

e Sistem'e eklenen tibbi cihaz bildirimlerinin kontrol edilmesi ic¢in Sistem fiizerinden
TITCK'ya gonderilmesi gerekmektedir. Bunun igin tibbi cihaz basvurusu
olusturulmalidir.

e Olusturulan bagvuru e-imza ile imzalandiktan sonra herhangi bir evrak gondermeden

bagvuru islemi tamamlanmis olmaktadir.
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Tibbi Cihaz Ekle

Tamimlayici Bilgiler

Birincil Barkod Kurulugu: * Seciniz v
Birincil Uriin Numaras:: *

ikincil Barkod Kurulugu Seciniz v
Marka Adi: *

Etiket Adi: *

Versiyon/Model: *

Referans/Katalog Numaras:

Icerikteki Urin Sayisi; * 1

Urun Aciklamasi

ithalfimal Bilgileri

ithalimal Bilgisi: * Seciniz v

Mengei Ulke: * Mensei Ulke Seciniz

Simiflandirma Bilgileri

Sinif * Seciniz v

GMN: e -

Sekil 21. Tibbi Cihaz Ekleme Gorseli
Kaynak: (TITCK, 2018)

Gumrik Birligi anlagmasiyla beraber mallarin serbest dolasimi ilkesi ile CE igareti ilistirilmig
tibbi cihazlar kayit sistemine kayitlarmmin yapilmasinin ardindan Tlrkiye pazarina
erisebilmektedir. Tiirkiye’de tibbi cihaz kayit sistemi dinamik yapida tasarlanmis web tabanl
bir sistemdir. Ayni zamanda bu sistem KHGM, KIK ve SGK gibi kurumlara veri saglamaktadir.
Dolayisiyla tibbi cihaz kayit sisteminde kayitli olmayan bir cihaz kamu tarafindan yapilan
ihalelere girememekte ve SGK tarafindan geri 6demesi yapilmamaktadir. Sistemde verilen onay
ve red kararlar1 anlik olarak sisteme yansitildigindan bugiin sistemde kayitli olan bir {iriin diger
giin kayit sirasinda bir hata tespit edildiginde reddedilebilmektedir. Kurulan sistem ve
mevzuatlarla red konumunda olan iiriin hem ihaleye girememekte hem de SGK tarafindan geri
O0demesi yapilmamaktadir. Dolayisiyla bir anda iiriinlerin ameliyatlarda kullanilamamasina
kadar uzanan sonuclar dogabilmekte ve iiriiniin pazara erisimi kisitlanmaktadir. Bu kapsamda
sistemin etkili ve seffaf yonetilmesi hem TITCK hem de tibbi cihaz firmalar1 agisindan kritik bir
Oneme sahiptir. Bu ¢alisma ile birlikte TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlari ve tibbi cihaz firma
calisanlar1 bakis acisiyla tibbi cihaz kayit sisteminin suregleri irdelenerek, sistemin isleyen veya
aksayan yonlerini ortaya ¢ikararak aksakliklarin diizeltilmesine yonelik 6nerilerde bulunulmasi

hedeflenmistir.
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4. BOLUM: GEREC VE YONTEM

Bu béliimde; aragtirmanin amaci ve énemi, arastirmanin yontemleri ve hipotezleri, arastirmada
kullanilan veri toplama yontemleri, arastirmanin evren ve orneklemi, arastirma verilerinin

analizi ve arastirmanin sinirliliklart agiklanmaktadir.

4.1. ARASTIRMANIN AMACI VE ONEMI

Bu calisma, iiretici veya ithalatct konumunda bulunan tibbi cihaz firma calisanlar1 ve TITCK
tibbi cihaz dairesi galisanlar1 bakis agilariyla, tibbi cihazlarin kayit sisteminin yazilim, siire¢ ve
pazara erisim boyutlarinda nasil algilandigini tespit etmeyi amaclayan kesitsel tipte bir
arastirmadir. Bu ¢alisma ile birlikte TITCK tarafindan vyiiriitiilen tibbi cihaz kayit sisteminin
sirecleri irdelenerek, sistemin igleyen veya aksayan yonlerini ortaya koyarak sorunlarin

duzeltilmesine yonelik onerilerde bulunulmasi hedeflenmistir.

Bu caligma ile birlikte, Tiirkiye’de tibbi cihazlarin kayit sistemi yazilim, siire¢ ve pazar erigimi
boyutlarinda ilk kez degerlendirilmistir. Boylece, tibbi cihaz kayit sisteminin isleyen ve aksayan

yoOnleri ortaya konularak ¢oziim onerileri gelistirilmistir.

4.2. ARASTIRMANIN PROBLEM CUMLESI VE HIPOTEZLERI

“Tiirkiye’de tibbi cihazlarm kayit altina alindig1 sistemin isleyen ve aksayan yonleri TITCK
tibbi cihaz dairesi c¢aligsanlar1 ve tibbi cihaz firmalarinin kullanicilari agisindan nelerdir?” sorusu

bu ¢alismanin problem cilimlesini olusturmaktadir.
Aragtirma ile ilgili 6ne siirtilen hipotezler asagida belirtilmektedir.

H1. Tibbi cihazlarm kayit sistemindeki anket maddelerine verilen cevaplarda TITCK tibbi cihaz

dairesi calisanlar1 ile tibbi cihaz firmalar1 kullanicilar1 arasinda istatistiksel agidan anlamli

farklilik vardir.
H2. T1ibbi cihazlarin kayit sistemindeki;

H2a. Yazilim boyutu ile ilgili goriislerde TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlar ile tibbi cihaz

firmalar1 kullanicilar1 arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

H2b. Kayzt sisteminin siirec boyutu ile ilgili goriislerde TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlari ile

tibbi cihaz firmalar kullanicilar arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.
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H2c. Kayit sisteminin pazara erisim boyutu ilgili goriislerde TITCK tibbi cihaz dairesi
calisanlar1 ile tibbi cihaz firmalar1 kullanicilar1 arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik

vardir.
H3. T1ibbi cihazlarin kayit sistemindeki;

H3a. Yazilim boyutu ile ilgili goriiglerle c¢alisanlarin egitim durumlari arasinda istatistiksel

ac¢idan anlamli farklilik vardir.

H3b.slire¢ boyutu ile ilgili goriislerle ¢alisanlarin egitim durumlari arasinda istatistiksel agidan

anlamli farklilik vardir.

H3c. Pazara erigim ile ilgili goriislerle calisanlarin egitim durumlari arasinda istatistiksel agidan

anlamli farklilik vardir.
H4. T1ibbi cihazlarin kayit sistemindeki;

H4a. Yazilim boyutu ile ilgili goriislerle calisanlarin sektdrdeki calisma yillari arasinda

istatistiksel a¢idan anlamli farklilik vardir.

H4b. Sire¢ boyutu ile ilgili goriislerle ¢alisanlarin sektérdeki c¢alisma yillar1 arasinda

istatistiksel a¢idan anlamli farklilik vardir.

H4c. Pazara erisim boyutu ile ilgili goriislerle ¢alisanlarin sektordeki galisma yillari arasinda

istatistiksel a¢idan anlamli farklilik vardir.
H5. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki;

H5a. Yazilim boyutu ile ilgili goriislerle firma grubu arasinda istatistiksel a¢idan anlamli
farklilik vardir.

H5b. Sire¢ boyutu ile ilgili goriislerle firma grubu arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik

vardir.

Hb5c. Pazara erisim boyutu ile ilgili goriislerle firma grubu arasinda istatistiksel agidan anlaml

farklilik vardir.
H6. T1ibbi cihazlarin kayit sistemindeki;

H6a. Yazilim boyutu ile ilgili goriislerle firma biinyesindeki iiriin sayis1 arasinda istatistiksel

acgidan anlamh farklilik vardir.

H6b. Sire¢ boyutu ile ilgili goriiglerle firma biinyesindeki {iriin sayisi arasinda istatistiksel

acgidan anlamli farklilik vardir.
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H6c. Pazara erisim boyutu ile ilgili goriislerle firma biinyesindeki iirlin sayis1 arasinda

istatistiksel acidan anlamli farklilik vardir.
H7. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki;

H7a. Yazilim boyutu ile ilgili goriislerle firmanin faaliyet siiresi arasinda istatistiksel agidan

anlamli farklilik vardir.

H7b. Sire¢ boyutu ile ilgili goriiglerle firmanin faaliyet siiresi arasinda istatistiksel agidan

anlamli farklilik vardir.

H7c. Pazara erisim boyutu ile ilgili goriislerle firmanin faaliyet siiresi arasinda istatistiksel

agidan anlamli farklilik vardir.

4.3. ARASTIRMADA KULLANILAN VERI TOPLAMA YONTEMI

Arastirmada, TITCK tibbi cihaz dairesi calisanlarina ve tibbi cihaz kayit sisteminde aktif olan
ve Tiirkiye’de faaliyet gosteren tibbi cihaz firmalarinda kayit siirecinden sorumlu olan
calisanlara, tibbi cihazlarin kayit sistemine yoOnelik hazirlanan anket sorular yoneltilmistir.
Tibbi cihaz kayit sistemi yazilim, siire¢ ve pazar erisimi boyutlarinda degerlendirilmis ve
yasanan sorunlarla ilgili taraflarin goriisleri toplanmis ve bu siirecin igleyen ve aksayan yonleri

ortaya konulmustur.

Bu c¢alisma Kesitsel bir saha arastirmasidir. Verilerin toplanmasinda anket yontemi
kullanilmistir. Anketin hazirlanmasinda kalitatif arastirma yontemleri kullanilmistir. Bu amagla
ilk nce derinlemesine goriismeye dayali kalitatif calisma ile 10 TITCK uzmani, 10 tibbi cihaz
sektor calisan1 ve 2 akademisyen ile yuz ylze goriismeler gergeklestirilmis ve elde edilen
bilgiler dogrultusunda olusturulan maddeleri incelemeleri istenmistir. Goriisleri alinan uzmanlar
dogrultusunda ifadeler diizenlenmistir. Kalitatif arastirma asamasinda uzmanlarin goriisii ile
kantitatif arastirmada kullanilacak soru formu gelistirilmistir. Gelistirilen soru formu dort

boliimden olusmaktadir.

Veri toplama aracinin birinci béliimiinde cinsiyet, yas, medeni durum, ¢aligma durumu, egitim
durumu, ¢aligma yil1 gibi tibbi cihaz firmalarinda kayit siirecinden sorumlu olan ¢alisanlarinin
ve TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlarmin sosyo-demografik ézelliklerini belirlemeye yonelik
acik ve kapali uglu toplam 7 soruya yer verilmistir. Ayrica tibbi cihaz firmalarinin 6zelliklerini

belirlemek i¢in ise 4 soruya yer verilerek ilk boliimde toplam 11 soruya yer verilmistir.
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Veri toplama aracinin ikinci bolimiinde ise, tibbi cihaz kayit sisteminin yaziliminin
kullanilabilirligi ile ilgili 9 soru, {i¢iincii boliimiinde ise tibbi cihaz kayit sisteminin siireglerinin
irdelenmesi ile isleyen ve aksayan yanlarinin ortaya ¢ikarmaya yonelik 14 soru ve dordiincii
boliimde ise kayit sisteminin tibbi cihazlarinin pazar erisimine etkilerini belirlemeye yonelik 9

soru bulunmaktadir. Olusturulan anket toplam 43 sorudan olusmaktadir.

Tiim maddeler 5°li likert tipi &lgegine gore hazirlanmustir. Olgege gore; “5” Kesinlikle
Katiliyorum,  “4”  Katiliyorum, “3” Kararsizim, ‘2” Katilmiyorum, “1” Kesinlikle
Katilmiyorum anlamina gelmektedir. Buna gore; “5” degeri s6z konusu ifade diizeyinin en

yiiksegini, “1” degerine yaklastik¢a da o ifade dlzeyinin en disiigiini gostermektedir.

4.4. ARASTIRMANIN EVRENI VE ORNEKLEMI

Aragtirmanin evreni Tablo 16°da goriildiigii gibi TITCK tibbi cihaz dairesi galisanlar1 (87 kisi)
ile tibbi cihaz kayit sisteminde aktif olan ve Tirkiye’de faaliyet gosteren 1.571 Uretici veya
ithalatc1 tipindeki tibbi cihaz firmasi olusturmustur. Orneklem segilmeyip evrenin tamamina
ulasmak hedeflenmistir. Anket, TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlarinin tiimiine (87 kisi) yiiz
yiize gorismelerle elektronik olarak uygulanmasi planlanirken bazi ¢aligsanlarin sistemi
kullanmadiklarindan dolay1 ankete katilmak istemediklerini bildirmislerdir. Bu kapsamda
anketin yapildig tarihte 83 kisi (%95,4) ankete cevap vermistir. Bu 83 kisiden 3 kisi ise sorulara
kismi cevap vermistir. 1.571 {retici veya ithalat¢ tipindeki tibbi cihaz firmalarina ise anket, e-
posta yontemi ile uygulanmistir. Bu firmalardan 443 tibbi cihaz firmasindan (%28,2) geri doniis

almmustir. Bu 443 tibbi cihaz firmasindan da 73 tanesi ankete kismi cevap vermistir.

Tablo 16. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi

Ankete Kismi Cevap Analize Dahil
Arastirmanin Katilim . .
Katilimcilar . N .. Verenlerin Edilen Katilimci
Evreni Saglayan Kisi
Sayisi Sayisi

Sayist
T1ibbi Cihaz Firma 1571 443 73 370
Calisanlar1
TITCK Tibbi Cihaz 87 83 3 80
Dairesi Caligsanlari
Toplam 1.658 526 76 450
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4.5. ARASTIRMA VERILERININ ANALIZi

Arastirmada katilimcilarin tibbi cihaz kayit sistemi hakkindaki goriisleri SPSS paket programi
kullanilarak ilgili istatistik yontemler ile degerlendirilmistir. Arastirmaya katilim gdsteren
katilimcilarin tanimlayict 6zelliklerine iliskin bulgulan ortaya koyabilmek icin frekans ve
yiizdelerden faydalanmistir. Olgiim aracnin genel giivenirligi ve boyutlar (yazilim, kayit siireci
ve pazar erigsimi) diizeyinde giivenirligine iliskin bulgular1 ortaya koyabilmek icin Cronbach's
Alpha testi uygulanmistir. Boyutlar arasindaki korelasyonu incelemek icin ise Pearson
korelasyon yontemi kullanilmistir. Olgiim aracimin yazilim, siire¢ ve pazar erisimi boyutlarinda
yer alan ifadelere iligkin ise ortalama ve standart sapma tanimlayici istatiksel hesaplamalar

yapilmustir.

Bu caligsmada hipotezleri test etmek amaciyla bagimsiz 6rneklem t testi ve Tek Yonli ANOVA
testi uygulanmistir. ANOVA testi sonrasinda anlamli farkliliklarin hangi gruplar arasina
oldugunu saptamak i¢in post-hoc testlerden varyanslarin homojen olmasi durumunda Scheffe,

homojen olmamasi durumunda ise Tamhane’s T2 testlerinden faydalanilmustir.
Gegerlilik analizi

Olgiilmek istenen 6zelligin gercek anlamda &lgiiliip Slciilemedigi gecerlilik kavranudir. Bu
kapsamda, bir soru setinin Olgulmesi amaglanan 6zelligi dogru ve diger Ozelliklere
karistirmadan 6lgiiyor olmasi s6z konusu soru setinin gegerli oldugunu gostermektedir (Alpar,
2014).

Bir 6lgegin gecerliligini belirlemek amaciyla literatiirde gesitli yontemler kullanilmaktadir. Bu
yontemler, Ol¢egin hangi amagla kullanmilmak istendigine, uygulanmasi planlanan gruba,
uygulama ve puanlama sekline gore degismektedir. Bu yontemler genel olarak; icerik, olgiit ve
yapt gecerliligi olarak {i¢c ana grupta toplanmaktadir (Ozdemir, 2018; Karako¢ ve Dénmez,
2014; Herguner, 2010). Bu arastirma kapsaminda olusturulan soru formu igerik gecerliligi ve
yapt gecerliligi agisindan degerlendirilmistir. Igerik gecerliligi kapsaminda TITCK uzmanlari,
tibbi cihaz sektor calisanlar1 ve akademisyenler ile goriismeler gerceklestirilmis ve elde edilen
bilgiler dogrultusunda olusturulan maddeleri incelemeleri istenmistir. Gorligleri alinan
uzmanlar, ifadelerin anlagilir ve arastirmanin amacina uygun oldugunu dile getirmislerdir.
Ancak soru setinde yer alan sorulardan “tibbi cihaz kayit sisteminde yaptiginiz bagvurular kisa
sirede incelenir” ifadesinin “tibbi cihaz kayit sisteminde iriin ve belge kayit inceleme siresi
beklentileri karsilamaktadir” ifadesiyle, “tibbi cihaz kayit sisteminde yaptiginiz bagvurularda
FIFO (ilk Giren, ilk Cikar) mantigiyla ilk yaptigimz basvurunuz TITCK tarafindan ilk

incelenir” ifadesinin “tibbi cihaz kayit sisteminde yapilan basvurular Tiirkiye Ilag ve Tibbi
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Cihaz Kurumu (TITCK) uzmanlar tarafindan gelis sirasina gore incelenir” ifadesiyle, “tibbi
cihaz kayit sisteminde yaptiginiz basvurularin olumsuz sonuglandiriimasinda TITCK uzmanlart
tarafindan yapilan red aciklamalar1 oldukga aciklayicidir” ifadesinin “tibbi cihaz kayit
sisteminde yapilan basvurular olumsuz sonuglandirilirken Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) uzmanlar tarafindan verilen red gerekgeleri agiklayicidir” ifadesiyle, “tibbi cihaz
kayit sisteminde bagvurular kurum calisanlarina seffaf bir sekilde dagitilir ve higbir firmaya
oncelik verilmez” ifadesinin “tibbi cihaz kayit sisteminde bagvurular kurum ¢aliganlarina seffaf
bir sekilde dagitilir” ifadesiyle, “Tiirkiye nin tibbi cihaz kayit sistemi ile ilgili ger¢eklestirdigi
mevzuat; inceleme kriterleri ve cihazlar hakkinda istenilen bilgileri acgisindan yetersizdir”
ifadesinin “Tirkiye’nin tibbi cihaz kayit sistemi ile ilgili gergeklestirdigi mevzuat; inceleme
kriterleri ve cihazlar hakkinda istenilen bilgiler agisindan gelistirilmelidir” ifadesiyle, “serbest
dolagim imkan1 ve mevcut kayit sistemi Tiirkiye’de tibbi cihazlarin yerellesme galismalarini
olumsuz etkiler” ifadesinin ise “mevcut kayit sistemi Tiirkiye’de tibbi cihazlarin yerellesme
calismalarin1 olumsuz etkiler” ifadesiyle degistirilmesini; “mevcut kayit sistemi yeni teknolojik
tibbi cihazlarin pazar erigimini hizlandirmaktadir”, “tibbi cihaz kayit sistemini aktif kullanirim”
ve “yazilim liretkenligimi artirmaktadir” ifadelerinin ise soru formundaki diger ifadelerle benzer
anlamlar igermesi sebebiyle ¢ikartilmasini 6nermislerdir. Uzmanlarin goriis ve onerileri dikkate

alinarak soru formuna igerik agisindan son sekli verilmigtir.

Calismada kullanilan soru formunun gecerliligi ikinci bir yontem olarak yapi gecerliligi
acisindan degerlendirilmistir. Yapilan faktoér analizi sonucunda birbiriyle iliskili olmasi
beklenen bazi degiskenlerin aymi faktorler altinda bir araya gelmedigi ve faktor analizinin
kullanilabilir sonuglar vermedigi goriilmistiir. Bu nedenle kullanilan soru formu, arastirmaci

tarafindan gruplandirilarak soru formuna son hali verilmistir.
Guvenirlik analizi

Arastirma i¢in kullanilan anketteki boyut ve ifadeler giivenilirlik analizine tabii tutulmustur. Bu
analize yonelik Cronbach’s Alpha degerleri Tablo 17°de gosterilmistir. Bulunan Alpha
degerlerinin yorumlanmasinda Alpar (2014)’in referans aldigi araliklar kullanilmugtir. Buna
gore Cronbach’s Alpha degeri 0,80 ve lizeri yiiksek derecede giivenilir, 0,60 ile 0,80 arasi ise
oldukgca gtivenilir olarak kabul edilmektedir. Giivenirlik analizi bulgulart degerlendirildiginde,
genel giivenirligin yan1 sira boyutlar diizeyinde de giivenirlik diizeyinin yiiksek oldugu
anlagilmistir. Genel giivenirlik 6l¢iimii ile toplamda 32 ifadenin giivenirlik diizeyi 6lgiilmiistiir
ve elde edilen a= 0,938 istatistigi bir biitiin olarak soru formunun guvenirlik diizeyinin yiksek
oldugunu gostermistir. Boyutlar diizeyinde duruma bakildiginda benzer giivenirlik bulgularinin

elde edildigi goriilebilmektedir. Yazilim boyutu toplamda 9 ifade ile 6lgiilmiistiir ve elde edilen
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o= 0,932 bulgusu yazilim boyutuna iligkin giivenirlik diizeyinin yiliksek oldugunu
gostermektedir. Sire¢ boyutuna iligskin giivenirlik diizeyinin 6lgimi sonucunda elde edilen
0=0,893 istatistigi bu boyutun giivenirlik diizeyinin yliksek oldugunu gostermistir. Benzer
sekilde pazara erisim boyutunun giivenirlik diizeyinin yiiksek oldugu elde edilen a= 0,731
bulgusu ile anlagilmigtir. Sonug olarak, soru formunun guvenirlik dizeyi hem genel olarak, hem
de boyutlar diizeyinde oldukca yiiksektir. Dolayisiyla soru formunun giivenilir oldugunu

soylemek mimkunddir.

Tablo 17. Giivenirlik Analizi Bulgulari

Boyut Adi Ifade Sayist Cronbach's Alpha (a)  Givenirlik Seviyesi
Yazilim 9 0,932 Yiiksek glvenirlik
Sureg 14 0,893 Yiiksek glvenirlik
Pazara Erigim 9 0,731 Oldukga givenilir
Genel 32 0,938 Yiiksek glvenirlik

4.6. ARASTIRMANIN SINIRLILIKLARI

Arastirma kayit sisteminde bulunan ve sistemin tiim asamalarini kullanan iretici, ithalat¢1 ve
hem {iretici hem de ithalat¢1 tipindeki 1.571 firmaya uygulanmustir. Dolayisiyla sistemde
bulunan ancak sistemin tiim asamalarii kullanmayan diger tibbi cihaz firma tipleri (bayi,
eczane, optisyenlik miiessesi, isitme merkezleri ve ortez-protez uygulama merkezleri vb.)
calismaya dahil edilmemistir. Dolayisiyla s6z konusu arastirmanin sonuglari sadece belirlenen

evren icin gecerlidir. Sistemi kullanan diger firma ve paydaslara genellenemez.

Arastirmada kullanilan soru formunun gegerliligi, igerik gecerliligi ve yapi gegerliligi agisindan
degerlendirilmistir. Icerik gecerliligi ile ilgili olarak yapilan degerlendirme olumlu sonuglar
vermekle birlikte yap1 gegerliligini test etmek i¢in kullanilan faktor analizi sonucunda birbiriyle
iligkili olmasi1 beklenen degiskenlerin ayni faktorler altinda bir araya gelmedigi goriilmiistiir. Bu

nedenle ¢aligmanin temeline iligkin ifadeler arastirmacilar tarafindan gruplandirilmistir.

Ayrica 1.571 tibbi cihaz firmasi1 Tiirkiye geneline yayilmis oldugu icin yilz ylze anket ile
ulagmak hem zaman hem de maliyet agisindan uygun olmadig i¢in elektronik posta yontemi ile
firmalara ulasilmig ancak literatiirde de bilindigi iizere elektronik anketlere geri doniislerin az

oldugu bilinmektedir.
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5. BOLUM: BULGULAR

Bu béliimde ilk olarak, arastirmaya katilim saglayan tibbi cihaz firma ve TITCK tibbi cihaz
dairesi ¢alisanlarina iliskin tanimlayici bulgular verilmistir. Daha sonra 6l¢iim aracinda yer alan
ifadelere iliskin ortalama ve standart sapma bulgularindan, hipotezleri test etmek amaciyla ilk
olarak boyutlar diizeyinde verilerin nasil dagilim gosterdigi ile ilgili bulgulara ve boyutlar

arasindaki iligkilere ait bulgulara yer verilmistir.

5.1. TANIMLAYICI BULGULAR

Arastirmaya katilim gosteren 526 kisiden soru formunun tamamina katilim saglayan 450 tibbi
cihaz firmas1 ve TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlarmin tanimlayici 6zelliklerine iliskin

bulgular asagida Tablo 18’de 6zetlenmistir.

Tablo 18. Katihmeilarin Tamimlayie1 Ozelliklerine liskin Bulgular

Kategori Frekans Y uzde (%)
Erkek 267 59,3
Cinsiyet Kadin 183 40,7
Toplam 450 100
Bekéar 128 28,4
Medeni Durum _ EVIi 322 71,6
Toplam 450 100
Ortadgretim ve Lise 71 15,8
Lisans 254 56,4
Egitim Dizeyl ) cansissti 125 27,8
Toplam 450 100
Tibbi Cihaz Firmasi 370 82,2

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Cahsilan Kurum - (TITCK) 80 17,8
Toplam 450 100

1-5 Y1l 127 28,2

Tibbi Cihaz 6-10 Y1l 109 24,2
Alanminda 11-15 Yil 85 18,9
Cahsma Yili 16 Y1l ve Uzeri 129 28,7

Toplam 450 100
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Tablo 18. Katihmcilarin Tamimlayic1 Ozelliklerine fliskin Bulgular (Devam)

Uretici 69 18,6

] Ithalate1 191 51,6
Firma Turd Hem Uretici Hem Ithalatci 110 29,7
Toplam 370 100

1-10 Y1l 150 40,5

11-20 Y1l 100 27,0

Calisilan Firmanin 91-30 Yil 69 186
Faaliyet Yl 31 Y1l ve Uzeri 51 13,8
Toplam 370 100

1-100 aras1 133 36,0

. 101-500 arast 100 27,0
Uriin Sayssi 501 ve iistil 137 37,0
Toplam 370 100

Katilimeilarin %59,3°4 (267 kisi) erkek iken %40,7°si (183 kisi) kadindir. Katilimcilarin
%28,4°U0 (128 kisi) bekar olup %71,6’st (322 kisi) ise evli kisilerden olusmaktadir.
Katilimeilarin %56,4’1 (254 kisi) lisans egitim diizeyinde olup %27,8’1 (125 kisi) ise lisansiistii
egitim diizeyindedir. Dolayisiyla katilimeilarin yaklasik %85°1 lisans ve iistii egitim diizeyinde
olduklar1 ve kolaylikla ifade edilebilmektedir. Katilimcilarin %82,2’si (370 kisi) Tibbi Cihaz
Firmas1 calisanlarindan olusurken %17,8°i ise (80 kisi) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
calisanlarindan olugmaktadir. Katilimeilarin tibbi cihaz alaninda c¢alisma yillarina bakilacak
olursa; % 28,2’si (127 kisi) 1 — 5 y1l arasi tecriibeye sahip oldugu, %24,2’sinin (109 kisi) 6 -10
yil arasi tecriibeye sahip oldugu, %47,6’sinin (214 kisi) ise 11 yil ve lizeri tecriibeye sahip
oldugu goriilmiistiir. Katilimcilardan tibbi cihaz firma ¢alisanlarinin %18,6’s1 (69 kisi) iiretici
firmada, %51,6’s1 (191 kisi) ithalat¢1 firmada ve son olarak %29,7’si ise (110 kisi) hem firetici
hem imalatg1 firma tiiriinde ¢aligmaktadir. Katilimcilarin c¢alistigt tibbi cihaz firmalarinin
faaliyet yili agisindan incelenecek olursa; firma galiganlarimin %40,5°i (150 kisi) 1-10 yillik
firmalarda, %27,0’si (100 kisi) 11-20 yillik firmalarda ve son olarak %32.,4’t (120 kisi) ise 21
yil ve lizerinde faaliyet gosteren firmalarda c¢aligmaktadir. Katilimcilardan tibbi cihaz firma
calisanlarinin %36,0’s1 (133 kisi) firmanin tibbi cihaz kayit sisteminde 1-100 arasi; %27,0°si
(100 kisi) 101-500 aras1 ve son olarak %37’si (137 kisi) 501 ve istii iirtin oldugunu ifade
etmislerdir. Dolayisiyla tibbi cihaz kayit sistemindeki iiriin sayist 1-100 ve 501 ve stli olan
firmalarin biiyiikk ¢ogunlugu olusturduklart sdylenebilir. Katilimcilarin gorev, mezuniyet ve

meslekleri ile ilgili dagilim Sekil 22’de gorulmektedir. Katilimcilarin gorev, mezuniyet ve
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meslekleri incelendiginde ise ilk 4 sirada sirasiyla 94 kisinin miihendis, 69 kisinin firma
yoneticisi, 64 kisinin diger (medikalci, serbest, danisman vb.) ve 55 kisinin ise ihale, satis ve

pazarlama boliimii ¢alisanlar oldugu goriilmektedir.
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Sekil 22. Katihmeilarin Gorev, Mezuniyet ve Meslek Dagilimlari

5.2. HIPOTEZLERE iLiSKiN BULGULAR

Arastirmaya katilim gosteren 526 kisiden soru formunun tamamina katilim saglayan 450 tibbi
cihaz firmas1 ve TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlarmin arastirmanin soru formuna katilimlari
analiz edilmistir. Soru formuna kismi katilim goésteren 76 katilimecinin goriisleri test ve analiz
kapsami diginda tutulmustur. Bu arastirmanin hipotezleri ile ilgili bulgularina yonelik tibbi
cihaz kayit sistemini kullanan tibbi cihaz firma ve TITCK tibbi cihaz dairesi calisanlarina
yonelik uygulanan anket sorularinin test ve analiz sonuglarina yonelik bulgulardan
bahsedilmistir. 5°1i likert tipi 6l¢ege gore degerlendirilen, katilimcilarin tibbi cihaz kayit sistemi
degerlendirme amaciyla verdikleri cevaplar; “5” Kesinlikle Katiliyorum, “4” Katiliyorum, “3”
Kararsizim, “2” Katilmiyorum, “1” Kesinlikle Katilmiyorum seklindedir. Buna gore; verilen
yantlar “5” degerine yaklastikca, s6z konusu boyutun diizeyi en yiiksegi, “1” degerine

yaklastik¢a da o boyutun diizeyi en diisiigii gostermektedir.

Soru formunda yer alan ifadelere iligkin ortalama ve standart sapmalara iliskin bulgular agsagida

Tablo 19°da sunulmustur.
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ifadeler Ort. SS.
Yazilimi kolaylikla kullanabiliyorum. 3,58 1,05
Yazilimin, verilerin ve kritik bilgilerin giivenligini
S e 3,38 1,00
sagladigini diisliniiyorum.
Yazilimla ilgili bilgiler (bilgilendirme mesajlari, yardim
vb.) agik ve anlagilirdir. 3,30 1,08
Yazilimin ara yiiziini kullanigh buluyorum. 3,42 1,04
Yazilim sundugu islevler acisindan beklentilerimi
g
N;: kargilamaktadir. 3,27 1,04
S Yazilim kullanimi sirasinda karsilastigim problemler hizli 2901 113
bir sekilde ¢6ziimlenmektedir. ' '
Yazilima yo6nelik degisiklik isteklerim (hatalar, iyilestirme 29 106
Onerilerim vb.) zamaninda degerlendirilmektedir. ' '
Yardim materyalleri (bilgilendirme dokiimanlari, kullanict
kilavuzlari, egitim videolart vb.) igerik, sunus ve 394 1,12
anlagilabilirlik yoniinden faydalidir.
Genel olarak degerlendirdigimde, yazilimdan memnunum. 3,37 1,00
T1bbi cihaz kayit sisteminde istenilen belgeler ve lriinlerle 377 0.98
ilgili bilgiler tibbi cihaz mevzuatlarina dayanmaktadir. : :
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) uzmanlar
tarafindan belge basvurular ile ilgili yapilan inceleme — 2,92 1,23
kriterleri net ve tutarlidir.
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) uzmanlar
tarafindan {irlin basvurulariyla ilgili yapilan inceleme — 2,82 1,20
kriterleri net ve tutarlidir.
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) uzmanlari
tarafindan yapilan belge ve iiriin incelemeleri sonucunda 2,75 1,20
verilen onay ve red kararlar bilimsel bir altyapiya dayanir.
Tibbi cihaz kayit sisteminde yapilan bagvurular olumsuz
sonuglandirihirken Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2 86 194
§" (TITCK) uzmanlari tarafindan verilen red gerekceleri ' '
3 _aciklayicidir.
Tibbi cihaz kayit sisteminde iiriin ve belge kayit inceleme 312 195
suresi beklentileri karsilamaktadir. ' '
Tibbi cihaz kayit sisteminde yapilan bagvurular Tirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) uzmanlari 3,19 1,07
tarafindan gelis sirasina gore incelenir.
Tibbi cihaz kayit sisteminde bagvurular kurum 396 0.96
calisanlarina seffaf bir sekilde dagitilir. ' '
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Tibbi
Cihaz Kayit Sistemi(UTS) hakkinda yapilan duyurular 3,32 1,07
yeterlidir.
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) sistemsel
bir degisiklik yapmadan once sektore ve ilgili kullanicilara 3,48 1,09

haber verir.
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Tablo 19. Anket ifadelerine iliskin Ortalama ve Standart Sapmalar Degerleri (Devam)

Tibbi cihaz kayit sisteminde kayit islemlerinden herhangi

bir ticret alinmamasi yerinde bir uygulamadir. 4,16 1,17
Tibbi cihaz kayit sisteminde tespit edilen bilgi ve belge
o sahteciliginde firmalara uygulanan yaptirimlar yeterlidir. 3,14 1,23
(3] - o
5 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) uzmanlari
" tarafindan yapilan hatali islemlerle ilgili Kurum gerekli 3,13 1,10

onlemleri alir.

Tirkiye’nin  tibbi  cihaz kayit sistemi ile ilgili

gerceklestirdigi mevzuat; inceleme kriterleri ve cihazlar 3,91 1,00
hakkinda istenilen bilgiler agisindan gelistirilmelidir.

Mevcut kayit sistemi kalitesiz ve giivensiz tibbi cihazlarin
pazara erigimlerini engeller. 2,91 1,24

Mevcut kayit sistemi daha yenilik¢i (Ar-Ge ve inovatif
riinleri) tibbi cihazlarin pazara erigimini artirmaktadir. 2,87 1,12

Mevcut kayit sistemi  Tirkiye’de tibbi cihazlarin
yerellesme ¢aligmalarini olumsuz etkiler. 3,45 1,05

Tibbi cihaz kayit sisteminin (UTS) diger paydas

kurumlarla (SGK ve KIK) veri ahgverisinde bulunmasi 3,74 1,23
tibbi cihazlarm pazar erisimini olumlu etkiler.

Tibbi cihaz kayit sisteminin (UTS) diger paydas
kurumlarla (SGK ve KIK) veri alisverisinde bulunmasi
ekonomik agidan sistemi kullanan paydaslar agisindan
faydalidir.

Tibbi cihaz kayit sisteminin dinamik (Sistemde anlik
olarak iiriin veya belge kayitlarinin red edilmesi vb.) olarak
kurgulanmasi tibbi cihazlarin pazar erisimini olumsuz
etkiler.

Tibbi cihaz kayit sisteminin kurulmasi ve diger paydaslara
veri saglamas1 (SGK, KIK, Hastaneler vb.) firmalarm 3,58 1,24
evrak yiikiinii azaltmugtir.

Tiirkiye pazarina erisim saglamis tiim tibbi cihazlar mevcut

kayit sisteminde kayitlidir. 2,79 121

3,71 1,04

Pazara Erisim

2,74 1,23

Tibbi cihaz kayit sisteminin temel amaci; halk sagliginin
korunmasi amaciyla giivenli iriiniin pazara erigimini 3,74 1,15
saglamaktir.

Ifadelere iliskin ortalama ve standart sapmalar katilimcilarin konu ile ilgili goriislerini ortaya
koymada onemlidir. Bu minvalde, yazilim boyutu detayli olarak incelendiginde, 9 maddeden
olusan boyutun genel ortalamas: 3,26+0,85 olarak hesaplanmis olup katilimcilarin genel olarak
konu ile ilgili anket maddelerine katilim diizeyinin olumlu olmakla beraber bazi ifadelerde ise
katihmeilar olumsuz goriis bildirme egilimi gosterdikleri gdzlemlenmistir. Ozellikle

katilimeilarin yazilim boyutundaki 6’nc1 ve 7’nci sorulara katilimlarinin az oldugu goriilmiistiir.
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Stre¢ boyutunda benzer durumun gegerli oldugu kolaylikla sdylenebilir. Zira bu boyut
icerisinde yer alan 14 ifadenin genel ortalamasi 3,27+0,73 olarak hesaplanmistir. Katilimcilarin
bu boyuttaki en ¢ok katildig1 ifade ise 4,16+1,17 ile 11’inci ifade iken en az katildiklar1 ifade ise
2,75+1,20 ile boyutun 4’tincti ifadesidir. ifadelere iliskin olarak bazi katilimcilar olumsuz goriis
beyan ederken bazi katilimcilar ise kararsizlik egilimi gostermislerdir. Her ne kadar goriislerde
varyasyon olsa da bu boyutta da katilimcilarin olumlu gériis bildirme egiliminin hakim oldugu
ifade edilebilir. Ugiincii ve son boyuta bakildiginda, benzer sekilde olumlu gériis bildiren
katilimcilarin daha fazla oldugu séylenebilir. Zira bu boyut icerisinde yer alan 9 ifadenin genel
ortalamasi 3,28+0,64 olarak hesaplanmistir. Katilimeilar bu boyut icerisinde yer alan ifadelere
diger boyutlarda yer alan ifadelere gore daha fazla olumlu sekilde katilim gdstermislerdir.
Olgiim aracinin tiimii bir arada degerlendirildiginde ise katilimcilarin genel olarak ifadelere orta

diizeyde katilim gosterme egilimi tagidiklar1 ortaya konmustur.

Tablo 20’de katilimeilarin tibbi cihaz kayit sistemi degerlendirme diizeyleri ve boyutlarina
iligkin; minimum, maksimum, ortalama ve standart sapma degerleri verilmistir. Bu veriler
incelendiginde, boyut ortalamalarinin ve genel ortalamanin (3,27+0,65) birbirine ¢ok yakin
degerler aldig1 goriilmektedir. Bu bilgiye gore, arastirma katilimcilarmin soz konusu sistemi

degerlendirme diizeylerinin genel ortalamasinin orta diizeyde oldugu gortilmektedir.

Tablo 20. Boyutlara iliskin Ortalama Standart Sapma Degerleri

Min. Max. Ortalama S.S.
Yazilim 1,00 5,00 3,26 0,85
Sureg 1,00 5,00 3,27 0,73
Pazara Erigim 1,00 5,00 3,28 0,64

Tablo 21’de anket boyutlarina iligkin korelasyon analizi sonuglari verilmistir. Korelasyon
tablosunun degerlendirilmesinde Alpar (2013)’1n belirlemis oldugu araliklar referans alinmigtir.
Buna gore, yazilim boyutu ile siire¢ boyutu arasindaki korelasyon katsayisi s6z konusu iliskinin
pozitif yonli ve orta dlizeyde oldugu goriilmektedir (r= 0,684; p= 0,000 < 0,01). Benzer sekilde
yazilim ve pazara erisim boyutlar1 arasinda da pozitif yonlii ve orta diizeyde bir iliskinin
varligindan s6z etmek mimkindur (r= 0,567; p= 0,000 < 0,01). Son olarak, slire¢ ve pazara
erisim boyutlari arasindaki iliskinin de pozitif yonlii ve orta derecede oldugu kolaylikla
soylenebilir (r=0,650; p= 0,000 < 0,01). Dolayisiyla boyutlar arasindaki iligkinin yonii pozitiftir

ancak boyutlar arasi iligkinin derecesi 1liml diizeyde ger¢eklesmistir.
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Tablo 21. Boyutlara iliskin Korelasyon Analizi

Yazilim Sureg Pazara Erigim
Yazilim 1
Sureg 0,684** 1
Pazara Erigim 0,567** 0,650** 1

** (0,01 diizeyinde anlamli korelasyon (p) (2-tailed)

H1. Tibbi cihazlarm kayit sistemindeki anket maddelerine verilen cevaplarla TITCK tibbi cihaz
dairesi calisanlar1 ile tibbi cihaz firmalar1 kullanicilar1 arasinda istatistiksel agidan anlamli

farklilik vardir.

Tablo 22’de arastirma katilimcilariin ¢alistiklart kuruma gore, sistemi degerlendirme
ortalamalarin1 kargilagtiran bagimsiz orneklem t-testi sonuglar1 verilmistir. Bu test sonucuna
gore; Tibbi cihaz firmasinda calisan katilimcilar ile TITCK calisanlarinin degerlendirme
diizeyleri arasinda, 32 ifadeden 29’unda istatistiksel a¢idan anlamli farklilik oldugu saptanmistir
(p<0,05). Dolayisiyla H1 hipotezi kabul edilmistir.

H2a. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki yazilim boyutu ile ilgili gériislerde TITCK tibbi cihaz
dairesi calisanlar1 ile tibbi cihaz firmalar1 kullanicilan arasinda istatistiksel a¢idan anlamli

farklilik vardir.

H2b. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki kayit sisteminin siire¢ boyutu ile ilgili goriiglerde
TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlar1 ile tibbi cihaz firmalari kullanicilari arasinda istatistiksel

agidan anlamli farklilik vardir.

H2c. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki kayit sisteminin pazara erigsim boyutu ilgili gériislerde
TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlari ile tibbi cihaz firmalar1 kullanicilar arasinda istatistiksel

acidan anlamli farklilik vardir.

Tablo 22, H2 hipotezleri i¢in incelendiginde; tibbi cihaz firmalarinda ¢alisan katilimcilar ve
TITCK calisanlarmin hem genel ortalamalari (-8,074; p=0,000: p<0,05), hem de yazilim, siire¢
ve pazara erisim boyut ortalamalar1 arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik bulundugu

goriilmektedir. Dolayisiyla, H2a, H2b ve H2¢ hipotezleri kabul edilmistir.
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Tablo 22. Arastirma Katimeilarinin Cahstiklart Kuruma Gére Tibbi Cihaz Kayit Sistemi
Degerlendirme Diizeylerine Iliskin Skorlari

Calisilan Kurum

Anket Maddeleri Firma TITCK
Ort. SS. Ort. SS. t p
Yazilim 1 352 111 3,89 066 -3,976 0,000*
Yazilim 2 331 105 3,71 068 4271 0,000*
Yazilim 3 321 112 3,75 0,75 -5317 0,000*
Yazilim 4 336 107 369 080 -3,074 0,003*
Yazilhim 5 323 108 344 082 -1,900 0,059
Yazilim 6 277 113 353 087 -6,609 0,000*
Yazilim 7 279 106 348 087 -5340 0,000*
Yazilim 8 3,13 116 3,73 0,71  -5958 0,000*
Yazilim 9 329 104 3,73 071 -4531 0,000*
Yazilim Ortalamasi 3,18 0,88 3,66 0,57 -6,136 0,000*
Sirecg 1 368 103 418 052 -6,191 0,000*
Sireg 2 279 125 354 087 -6,392 0,000*
Sirec 3 268 121 348 087 -6,821 0,000*
Slrec 4 259 1,18 346 097 -6,982 0,000*
Sire¢ 5 267 123 3,75 083 -9525 0,000*
Sirec 6 294 126 39 0,77 -9,442 0,000*
Slreg 7 302 106 39 071 -9,605 0,000*
Slrec 8 3,12 094 388 0,77 -6,654 0,000*
Sire¢ 9 322 111 3,81 064 -6,477 0,000*
Surec 10 341 113 3,83 0,78 -3,977 0,000*
Sireg 11 437 1,04 3,20 1,29 7,771 0,000*
Slreg 12 325 124 263 1,08 4,190 0,000*
Sirec 13 300 112 3,70 0,75 -6,754 0,000*
Sireg 14 390 104 394 0,79 -0,364 0,717
Sure¢ Ortalamast 3,19 0,75 3,66 0,49 -6,995 0,000*
Pazara Erigim 1 285 127 324 1,03 -2,960 0,004*
Pazara Erigim 2 280 1,16 323 084 -3,826 0,000*
Pazara Erisim 3 338 107 3,78 089 -3516 0,001*
Pazara Erigim 4 3,67 1,07 3,95 0,65 -3,048 0,003*
Pazara Erigim 5 364 110 404 060 -4456 0,000*
Pazara Erigim 6 261 123 331 1,06 -4,728 0,000*
Pazara Erigim 7 348 131 404 0,68 -5487 0,000*
Pazara Erigim 8 2,76 124 289 1,03 -0,928 0,355
Pazara Erigim 9 366 121 404 0,77 -3,496 0,001*
Pazara Erigsim Ortalamast 321 066 361 040 -7,157 0,000*
Genel Ortalama 319 066 365 040 -8,074 0,000*
p<0,05

H3a. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki yazilim boyutu ile ilgili goriislerle calisanlarin egitim

durumlari arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

H3b. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki siire¢ boyutu ile ilgili goriislerle galisanlarin egitim

durumlari arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.
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H3c. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki pazara erisim ile ilgili gortslerle calisanlarin egitim

durumlari arasinda istatistiksel agcidan anlamli farklilik vardir.

Katilimcilarin, tibbi cihaz kayit sistemini degerlendirme ortalamalarinin egitim durumuna gore
karsilastirlldigi Tablo 23’de tek yonlii ANOVA testi sonuglari gosterilmistir. Buna gore;
ortadgretim-lise, lisans ve lisansiisti egitim durumuna gore, katilimcilarin sistemi
degerlendirme diizeyleri arasinda sire¢ boyutu disindaki boyutlar ve genel ortalama icin
istatistiksel ag¢idan anlamli bir farklilik bulunmadigi saptanmistir (p>0,05). Farkliligin hangi
gruplar arasinda oldugunu gormek igin yapilan Scheffe testi sonucuna gore ise; slire¢ boyutunda
egitim durumu lisans olan katilimcilarin ortalamalar1 egitim durumu ortadgretim ve lise ile
lisansistil olanlara goére daha yliksektir. Dolayisiyla, H3a, H3¢ hipotezleri reddedilmis olup H3b
hipotezi kabul edilmistir.

Tablo 23. Arastirma Katihmcilarimin Egitim Durumlarina Gére Tibbi Cihaz Kayit Sistemi
Degerlendirme Diizeylerine Iliskin Skorlar1 (n=450)

Boyutlar Egitim Durumu
Ortadgretim ve Lisans Lisansustu
Lise
Ort. SS. Ort. SS. Ort. SS. F p
Yazilim 3,23 1,03 3,31 0,81 3,20 0,82 0,717 0,489
Sdreg 3,16 0,95 3,35 0,67 3,18 0,70 3,155 0,044*

Pazara Erisim 323 0,74 332 061 322 064 1369 0,255
Genel Ortalama 3,20 084 339 060 320 062 2,267 0105
p<0,05

H4a. Tibbi cihazlarm kayit sistemindeki yazilim boyutu ile ilgili goriislerle ¢alisanlarin

sektordeki ¢alisma yillar1 arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

H4b. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki siire¢ boyutu ile ilgili goriislerle ¢alisanlarin sektordeki

caligma yillar arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

H4c. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki pazara erisim boyutu ile ilgili goriislerle ¢aliganlarin

sektordeki ¢alisma yillart arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

Tablo 24’te, katilimcilarin tibbi cihaz kayit sistemi degerlendirme ortalamalarmin ¢alisanlarin
sektordeki calisma yillarina gore karsilastirildigi tek yonli ANOVA testi sonuglari
gosterilmistir. Tabloya gore; tibbi cihaz sektoriinde 1-5 yil, 6-10 y1l, 11-15 y1l ve 16 y1l ve iizeri
calisma durumuna gore, katilimeilarin sistemi degerlendirme diizeyleri arasinda genel ortalama
ve pazara erisim alt boyutu istatistiksel agidan anlamli farklilik gostermektedir (p<0,05).
Calisma yil1 arttikca pazara erisim boyutuna iliskin degerlendirme ortalamalarinin da diistigi

gorilmektedir. Farkliligin hangi gruplar arasinda oldugunu gérmek icin yapilan Scheffe testi
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sonucuna gore ise; sektdrde 1-5 yildir ¢alisan katilimeilar ile 11-15 yi1l ve 16 y1l ve iizeri ¢alisan
katilimcilar arasinda farklilik saptanmistir. Dolayisiyla H4 hipotezlerinden yalnizca H4c

hipotezi kabul edilmistir.

Tablo 24. Arastirma Katihmeilarinin Calisma Yilina Gore Tibbi Cihaz Kayit Sistemi
Degerlendirme Diizeylerine Iliskin Skorlar1 (n=450)

Boyutlar Calisma Y1l

1-5 Yil 6-10 Yil 11-15 Yil 16 Yil+

Ort. SS. Ort. SS. Ort. SS. Ort. SS. F p
Yazilim 338 0,78 328 086 324 085 316 090 1450 0,228
Sireg 340 069 321 0,77 317 0,73 327 0,74 2,060 0,105
Pazara 349 052 327 068 320 066 312 0,64 8,001 0,000*
Erisim
Genel 342 058 325 068 320 066 320 0,66 3,172 0,024*
Ortalama
p<0,05

H5a. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki yazilim boyutu ile ilgili goriislerle firma grubu

arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

H5Db. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki sure¢ boyutu ile ilgili goriislerle firma grubu arasinda

istatistiksel acidan anlamli farklilik vardir.

HS5c. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki pazara erisim boyutu ile ilgili goriislerle firma grubu

arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

Tablo 25’te, tibbi cihaz firma c¢alisanlarinin tibbi cihaz kayit sistemi degerlendirme
ortalamalarinin firma grubuna goére Kkarsilagtirldigi tek yonli ANOVA testi sonuglari
gosterilmistir. Tabloya gore; c¢alisilan firmanin iiretici, ithalatgi ya da hem tiretici hem ithalatg1
olmas1 durumuna gore, katilimcilarin sistemi degerlendirme diizeyleri arasinda istatistiksel
acidan anlamli farklilik bulunmamaktadir (p>0,05). Dolayisiyla HSa, H5b ve H5c hipotezleri
reddedilmistir.

Tablo 25. Tibbi Cihaz Firma Cahsanlarinin Firma Grubuna Gére Tibbi Cihaz Kayit
Sistemi Degerlendirme Diizeylerine Iliskin Skorlar1 (n=370)

Boyutlar Firma Grubu
Uretici Ithalat¢t Hem  Uretici
Hem lthalatci
Ort. SS. Ort. SS. Ort. SS. F p
Yazilim 3,10 0,93 3,16 0,88 3,26 0,83 0,878 0,417
Siireg 3,12 0,76 3,18 0,75 3,25 0,73 0,699 0,498

Pazara Erisim 319 0,71 3,17 0,66 3,28 0,63 0917 0,401

Genel Ortalama 3,13 0,71 3,17 0,66 3,26 0,63 0972 0,379

p<0,05
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H6a. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki yazilim boyutu ile ilgili goriislerle firma blinyesindeki

iirlin sayis1 arasinda istatistiksel acidan anlamli farklilik vardir.

H6Db. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki siire¢ boyutu ile ilgili gorislerle firma biinyesindeki

iriin sayis1 arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

H6c. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki pazara erisim boyutu ile ilgili gorlslerle firma

biinyesindeki {iriin sayis1 arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

Tablo 26’da, tibbi cihaz firma calisanlarinin tibbi cihaz kayit sistemi degerlendirme
ortalamalarinin ¢alistiklar1 firma biinyesinde bulunan iiriin sayisina gore karsilastirildigi tek
yonlii ANOVA testi sonuglar1 gésterilmistir. Tabloya gore; ¢aligilan firmanin 1-100, 101-500 ve
500 Uzerinde Urune sahip olma durumuna gore, katilimcilarin sistemi degerlendirme diizeyleri
arasinda istatistiksel agidan anlaml farklilik bulunmamaktadir (p>0,05). Dolayisiyla H6a, H6b
ve H6c hipotezleri reddedilmistir.

Tablo 26. Tibbi Cihaz Firma Cahsanlarimn Calistiklar1 Firmanin Uriin Sayisina Gore
Tibbi Cihaz Kayit Sistemi Degerlendirme Diizeylerine Iliskin Skorlari (n=370)

Boyutlar Uriin Sayist
1-100 101-500 501 ve Uzeri

Ort. SS. Ort. SS. Ort. SS. F p
Yazihim 3,13 0,88 3,17 0,88 3,23 0,88 0,466 0,628
Sireg 3,30 0,66 3,17 0,74 3,11 0,83 2,259 0,106
Pazara 3,24 0,60 3,15 0,72 3,21 0,67 0,554 0,575
Erisim
Genel 3,23 0,60 3,16 0,68 3,17 0,71 0,425 0,654
Ortalama
p<0,05

H7a. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki yazilim boyutu ile ilgili goriislerle firmanin faaliyet

stiresi arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

H7b. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki siire¢ boyutu ile ilgili goriislerle firmanin faaliyet

siiresi arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik vardir.

H7c. Tibbi cihazlarin kayit sistemindeki pazara erisim boyutu ile ilgili goriislerle firmanin

faaliyet siiresi arasinda istatistiksel agcidan anlamli farklilik vardir.

Tablo 27°de, tibbi cihaz firma c¢alisanlarinin tibbi cihaz kayit sistemi degerlendirme
ortalamalarinin  ¢alistiklart  firmanin tibbi cihaz fakt6riindeki faaliyet slresine gore
karsilastirildigr tek yonlii ANOVA testi sonuglar1 gosterilmistir. Tabloya gore; calisilan
firmanin 1-10 y1l, 11-20 y1l, 21-30 y1l ve 30 yilin (izerinde faaliyet gosterme durumuna gore,
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katilimcilarin sistemi degerlendirme diizeyleri arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik

bulunmamaktadir (p>0,05). Dolayistyla H7a, H7b ve H7¢ hipotezleri reddedilmistir.

Tablo 27. Tibbi Cihaz Firma Cahsanlarimin Callstlklarl Firmanin Faaliyet Siiresine Gore
Tibbi Cihaz Kayit Sistemi Degerlendirme Diizeylerine Iliskin Skorlar1 (n=370)

Boyutlar Faaliyet SUresi

1-10 Yil 11-20 Yil 21-30 Yul 31 Yil+

Ort. SS. Ort. SS. Ort. SS. Ort. SS. F p

Yazilim 3,07 092 323 087 329 085 327 0,79 1453 0,227

Sirec 3,14 081 320 0,79 334 059 313 065 1,310 0,271
Pazara 3,19 0,70 3,22 066 328 054 314 068 0,490 0,689
Erisim
Genel 3,13 0,72 321 067 331 056 317 062 1,162 0,324
Ortalama
p<0,05

5.3. NITEL ANALIZE iLiSKiN BULGULAR

Nitel arastirma, gozlem, goriisme ve dokiman analizi gibi nitel veri toplama yontemlerinin
kullanildigi, algi ve olaylarin dogal ortamda gercekci ve biitlinciil olarak ortaya konulmasina
yonelik bir siirecin izlenmesi seklinde ifade edilmektedir (Yildirim ve Simsek, 2008). Arastirma
kapsaminda hazirlanmig soru formunun son kisminda katilimcilarin tibbi cihaz kayit sistemi ile
ilgili olarak genel goriis ve Onerilerinin alinmasina yonelik agik uglu “Tibbi cihaz kayit siireci
(vazilim, siire¢, pazar erisim) ile ilgili olarak yasadiginiz sorunlar, gériis ve onerileriniz
nelerdir?” sorusu yoneltilmistir. Arastirma bulgularinin, i¢ gilivenirligini ve gegerliligini
saglamak amaciyla, katilimcilar tarafindan arastirma sorusuna verilen cevaplar, metin ig¢inde
italik ve tirnak isareti ile belirtilmistir. Ayrica cevaplarin hangi katilimciya ait oldugunu
belirtmek icin de katilmcilar G1, G2,... G206, G207 seklinde numaralandirilmigtir.
Katilimeilarin 207’si soruya cevap vermistir. Bunlardan 191 kisi tibbi cihaz firma ¢alisan1 iken
16 kisi ise TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanidir. Veriler ilk olarak betimleyici analize, ardindan
da icerik analizine tabii tutulmustur. Katilimcilarin goriiglerinin analizi arastirmaci tarafindan
manuel olarak yapilarak, probleme iliskin kategoriler olusturulmustur. Katilimcilarin tibbi cihaz
kayit sisteminin yazilim, siire¢ ve pazara erisim boyutlarindaki goriis ve Onerileri 10 kategori
altinda toplanmistir. Yazilim boyutu hakkindaki goriis ve Oneriler 2 kategori (Sistemin
kullanigsizligi, Sisteme glvensizlik) altinda toplanmistir. Kayit siireci boyutu ise 4 kategori
(Yonlendirme eksikligi, Inceleme siirelerinin uzunlugu, Degerlendirici farklilig1 / Niteliksiz is
giicii, Regiilasyon eksikligi) altinda toplanmistir. Son olarak pazar erisimi boyutu ise 4 kategori
(Kalite Sorunu, Haksiz rekabet, Kagak Urlnler, Denetim eksikligi) altinda toplanmistir.
Katilimeilardan G5, G55, G59, G60, G66, G78, G99, G107, G124, G127, G138, G173, G189 ve
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G202 gorlslerini veren 14 kisi sistemden memnun olduklarint ve herhangi bir problem
yasamadiklarini belirtmiglerdir. Nitel analize iliskin bulgularin, kayit sisteminin yazilim, siireg

ve pazara erisim boyutlari ile ilgili olarak kategori gruplamasi Sekil 23’te gorilmektedir.
Katilimeilarin sistemin/yazilimin kullamigsizligi ile ilgili gortisleri;

“Piyasa isleyisleri iyi kurgulanmadan sistem kurgulandigi igin bir¢ok sorunumuza ¢oziim
iiretemiyoruz. Ne UTS yazilimi esnek ne de ¢alisanlar bu konuda yeterince bilgili. Yazdigimiz
talepler komik cevaplarla geri doniiyor. Memurun bilgi yetersizliginden aymi tiriinlere farkl

cevaplar altyoruz. Sistem hantal ve biz hi¢ bir ¢oziim tiretemiyoruz (G9).”
“Sistem giincellemeleri ¢cok stk yapilmaktadir (G29).”

“Kolay kullanilan bir program degil (G32).”

*“... Brans kodlarim fevkalade karmagik hatta yetersiz buluyorum (G33).”
“GMDN kod eslestirmede zorluk gekiyoruz (G98).”

“Cok fazla eksiklikler var, giincel alet, sarf ve cihazlarin kayitlar i¢in gerekli ara yiiz

yazilimlar ve eglestirmeleri yok (G102).”
“Yazilim yetersiz (G115).”
“Caligmayan bir sistem (G164).”

“UTS’de, islem yaparken yasadigim sorunlara dair acilan taleplere ivedi cevap verilmesi
gereklidir (G165).”

Katilimcilarin sisteme/yazilima duydugu giivensizlik ile ilgili goriisleri ise;

“UTS yazihmi giiclii degil. Daha giiclii bir altyapiya dayanmasi gerekir. Sistem kullaniciya
guvensizlik hissettiriyor (G10).”

“... UTS’nin kayit, iiriin alma-verme bildirimlerinin yapilacagim ancak hastanelerce kabul
etme kisminin islemeyecegi konusunda sektoriin endigesi bulunmaktadr. Bu dogrultuda

UTS 'nin gergek amacina hizmet edemeyecegi diisiiniilmektedir (G39).”

“... Belirli bir standart kontrol mekanizmast olmadigimi sistemin kendisiyle zaman zaman

celistiginin tutarsiz oldugunun agik bir ifadesidir (G70).”

“«

. Kayit sisteminin ve ¢alisanlarimin bu iilkeye bir yiik, sistemin gereksiz olduguna

inantyorum (G30).”
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Katilimeilar, kayit sisteminde yapacagi islemlerle ile ilgili olarak TITCK tarafindan yapilan
yonlendirmelerde (kilavuzlar, duyurular, egitimler vb.) eksiklikler oldugu ve bu

yonlendirmelerin firmalar tarafindan anlasilmasi agisindan yetersiz oldugu goriisiindedirler.

“UTS iizerinden takip edilecek olan tekil iiriin takip sistemi hk. detayl ve aciklayict bilgi mevcut
degildir. Ambalajlarda nasil bir barkodlama sistemi olmali, hangi seviyeye kadar olmali,

takvimde degisiklik olacak mi vb. (G27).”

“... Gegis stirecinde yapilan bilgilendirmeler, yani hem pdf. formatinda hazirlanan hem de
acilan taleplere karsi verilen cevaplar baglamindaki bilgilendirmeler daha agiklayict ve daha
anlasilir olabilirdi. Bir de biz toptanci bir firmayiz ama bizden iiriin alan parkende firmalar
hala bu sisteme yabanci gibi, nasil kullanmildigi hususunda eksikleri var, gerekli egitimler

yetersiz mi kaldi yoksa egitimlere katilim olmadi mi bilmiyorum ama yetersiz bilgileri var
(G43).”

“Basvuru asamasinda zorluk c¢ekiyoruz, yardim istedigimizde yeterli cevaplar verilmiyor ve

kayit iglemlerimi tamamlayamadigim i¢inde pazara erigimimizi olumsuz etkilemektedir (G51).”
“Deneye deneye ogreniyoruz (G13).”

“Red gerekgeleri yeterince seffaf ve acgiklayici olmayabiliyor. Telefonla yeterli bilgi alinamiyor
(G108).”

“Yiiz ylze muhatap bulunamamaktadir (G110).”

“Yazihm hakkinda, yeni sisteme gegis oOncesi firmalara yeterli seviyede bilgilendirme

yapumadigini séyleyebiliriz (G111).”
“Cagri merkezi personelleri yeteri kadar yardimda bulunamiyorlar (G121).”

“Sistem hakkinda firmalara bilgilendirici, egitici, uygulamalr egitim verilmesi lazim zaten
mevceut i yiikii fazlaligindan dolayr bir¢ok firma bu isleri yaptirmak icin aract kurumlar ile
calismaktadwr (G126).”

“Sistemi anlatan dokiimanlarin eski olmasi, dokiimanlardaki acgiklamalarin  yeterli

olmamasi...(G186)”

Katilimeilar TITCK uzmanlar tarafindan gergeklestirilen inceleme siirelerin uzun oldugu ve bu
sirelerde bir standart olmadigi goriisiindedirler. Bazi  bagvurularinin  hizli  gekilde
sonu¢landirildigint  bazi bagvurularinin = sonuglandirilmasinin ise olduk¢a uzun oldugu

gorustindedirler.



92

“Inceleme siireleri cok uzun siirmektedir (G3).”

“... Uriin inceleme siireleri bazen 2 giinde olurken bazen 30 giinii gegiyor bu da girilemeyen
ihalelerde daha fazla rekabet olmasini engelliyor mutlaka donemsel evrak yogunluklart olabilir
ama bu yogunlugun ¢oziilememesi bu donemde ihaleye ¢ikan devlet kurumlarimin herhangi

birinin herhangi bir iiriinii daha pahaliya almasina sebebiyet verebilecek bariz bir olaydwr

(G4).”

“Sistemdeki onay siirecini daha hizlandwrmalar: gerekiyor (G26).”

“Uriin onaylart ¢ok uzun siirebiliyor (G27).”

“Bagsvuru siirecinin daha hizli onaylarin daha esnek islemesi gerekiyor (G31).”

“UTS sisteminde iiriinlerin inceleme ve sonuglandirma siireci ¢ok uzun zaman almaktadir

(G35).”
“Kayit iglemlerin uzun siire almast (G36).”
“Inceleme Ve onay siireglerinin hizlandirilmas: gereklidir (G37).”

“Sistem iceresinde yapilan fiiriinlerin onay siire¢lerinin kisa zamanda yapilmasi firmalar

agisindan onemlidir (G38).”
“Belge ve tiriin onaylamalarmmin siiresinin daha kisa olmasi gerekmektedir (G79).”

“Kayit siiregleri zaman zaman o kadar uzun siriiyor ki, iiriinii satmak kayit ettirmekten ¢ok

daha kolay kaliyor (G95).”
“Sire¢ ¢cok Uzun siirdii daha hizli olabilirdi (G145).”
““Surec oncelikle uzun strmektedir (G170).

Katilimeilar, TITCK uzmanlari tarafindan belge ve iiriin basvurularinin degerlendirilmesinde
farkliliklar oldugunu, ayni basvurularin bazi uzmanlar tarafindan kabul edilirken bazi uzmanlar
tarafindan red edildigi gorisiindedirler. Ayrica basvurulari inceleyen uzmanlar arasinda bir
standart olmadig1, uzmanlarin niteliklerinin benzer seviyelere ¢ekilmesi gerektigi ve inceleme

kriterlerin netlestirilmesi gerektigi goriisiindedirler.

“Her degerlendirici yaptig1 is ile ilgili benzer kalitede bilgiye sahip degil her basvuruda farki

sonuglar alabiliyoruz (G4).”

“Memurun bilgi yetersizliginden aym tiriinlere farkli cevaplar alryoruz (G9).”
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“Basvurulart her uzman ayni sekilde incelemeli, birinin onayladigint digeri onaylamiyor

(G20).”

“Daha objektif bir inceleme yapilabilir, bir firmanin kaydettigi iiriin kabul edilirken baskasi red
edilebiliyor, standart yok (G47).”

“Kayd: inceleyen uzmanlarin bu konuda egitiminin gelistirilmesi gereklidir. Firmalarin magdur

olmamast i¢in tiriin onaylarinin belge onaylarinda oldugu gibi daha dogru ve hizli incelenmesi

gerekmektedir (G48).”

“Uriin kaydi sirasinda, bazi iiriinler icin sisteme daha once yiiklenmis belgeler kabul edilirken

bazi zamanlarda kabul edilmemektedir (G63).”

“Kontrol yapan memur ya da gorevii arkadagsin red verdigi bir dosyaya baska bir memur ya da
gorevli arkadas onay verebiliyor. Buda belirli bir standart kontrol mekanizmast olmadigim

sistemin kendisiyle zaman zaman ¢elistiginin tutarsiz oldugunun ag¢ik bir ifadesidir (G70).”
“... Ayrica iiriinii inceleyen UTS yetkilileri arasinda, tutarsiz kararlar cok fazladir (G72).”

“... Aym ozellikte aym sekilde kaydedilen iki iiriiniin birine red digerine onay olmasindan
dolayr gecikme yasamak, yardim sistemini arayip bekleyenler arasinda 7. kigi oldugumuzu
duyup beklemek zorunda olmak, aciklayict olsun diye uzun uzun anlatip yardim talep eden
maillere okunmadan yazildigi her halinden belli olan cevaplar almak biiyiik umutlaria

bekledigimiz UTS projesine yakismamaktadir (G77).”

“... Aym ozellikte olan iirtinlerin bir kismi uzmanlar tarafindan onaylanirken, diger kismi red

alabiliyor (G79).”

*“... Onay/red standardi yazilmasi ve biitiin memur arkadaglarin énlerine asilmasi gerekiyor.

Uzmanlar senelerdir kafalarina gore onay/red vermektedirler (G80).”
“Uzmanlarin verdigi tutarsiz kararlar ortadan kaldwriimalidir (G109).”

“Uzman degerlendirmelerinin géreceli olmasi deneme yanilma yontemiyle sistem girislerinin

yapilmasina sebep olmaktadwr (G112).”

“Dosya inceleyen kisilere erigimin daha kolay olmasi ve red kriterlerinin tutarli olmasim

Oneriyorum (G141).”

“Tibbi cihaz kayit siireglerinde belge ve iiriin kayitlarinda verilen red sebepleri genellikle

inceleyen uzmanin yorumuna dayanmaktadir... (G193)”
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*“...Uzmana gore inceleme aylar surebilmekte ve evrak degerlendirilmesinde siibjektif kriterler
One surilebilmektedir (G206).”

Katilimcilarin tibbi cihaz kayit sistemi ile ilgili yiriitiilen is ve islemlerde mevzuat alt yapisinin
yetersiz oldugu goriisiindedir. Kayit sistemi ve siiregleri ile ilgili olarak yayimlanan kilavuz ve
duyurularin yetersiz oldugu ve mutlaka inceleme Kriterlerinin standart haline getirilip
yaymlanmasi1 gerektigi, kayit sisteminin tim siireglerini kapsayacak sekilde ydnetmeliginin

cikarilmasi gerektigi goriisiindedirler.
“Red kriterlerinin net belirlenmesi gerekiyor (G6).”

“Degerlendirmelerde bir standart olmadigini soylemek yanls olmaz. Uriin kayitlarindaki
birka¢ degiskenin iyice tamimlanmasi lazimdir. Aksi durumda basvuru-ret-tekrar basvuru

dongtisu tekrar eder durur (G33).”

“Herhangi bir UTS yénetmeligine dayandirilmadan kayit sistemine gecilmistir. Halihazirdaki
taslak UTS yonetmeligi de mevcut isleyisi yansitmamaktadir. Taslak UTS yénetmeliginin
genisletilerek, bir an evvel yonetmeligin ¢ikarilmasi gerekmektedir. UTS kilavuzlarinin
giincellenmesi sarttir. Karekod icerisinde olmasi gereken bilgileri ve formati konusunda
herhangi bir kilavuz bulunmamaktadir, firmalar global standartlara goére kendileri hareket

etmektedir. Ilagta oldugu gibi bir barkod kilavuzu yaymlanmahdir (G39).”

“Gegerlilik tarihi dolmus belgelerin yenilenmesi safhasinda, yeni belgenin gelis ve sisteme

tanmimlanma siirecinde esneklik taninmast uygun olacaktir (G52).”

“Sadece CE belgeleri iizerinden degil FDA belgesi olan tiriinlerinde sisteme kayit yapilmasinin

onu agilmalidir (G90).”

“... Tibbi cihaz tammundaki kafa karisikligint giderecek yeni tanim yontemleri gelistirilmelidir

(G92).”

“Kayit bildirim onay ve red kriterlerinin mevzuata dayali ve net olarak belirlenmesi,

kilavuzlarin olusturulmasi ve gerekli duyurularin yapilmast yararl olacaktir (G154).”

Katilimcilar tibbi cihaz kayit sistemine kayit edilerek pazara erisen iiriinlerin kalite problemi
oldugu ve sistemin kaliteli iirlin ile kalitesiz {iriinii ayirt etmede yetersiz oldugu goriisiindedirler.

Bu kapsamda sistemin gelistirilmesi gerektigi goriisii hakimdir.

“Kaliteli ve kalitesiz iiriinler ayristirtlamiyor (G1).”
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“Uriinlerin sadece belge bazinda incelenmesi; tibbi sarf malzemelerde CE siire¢lerinin biyo
uyumluluk, performans testlerinin kuruma ibrazi gereklidir. Tibbi cihazlarin kalitesiz iiriinler ile

pazara ve insan sagligina zarar vermesi kabul edilemez (G71).”

“Mevcut iiriinlerin kalite kontrollerinin denetlenmesi, 2 yil garanti kapsamina giren iiriinlerin

bu siireyi tamamlayacak kadar kaliteli olmamalari, Cin mallarinin yeterince denetlenmemesi
(G82).”

“Cihazlarin kalitesinin kontrol edildigi bir referans laboratuvar kurulmasi ve kayit siirecinin

sadece evrak bazli olmaktan ¢ikarilmast gerekmektedir (G140).”

“Kalite ve saglhga yonelik gerekli ¢alismalar kesinlikle ne kayit oncesi ne kayit sonrasi

yaptlyor... (G198)”
Katilimcilarin haksiz rekabet ile ilgili goriisleri soyledir;

“Cin iirtinleri, merdiven alti iiretimler gibi standart bir deklarasyon ve CE belgesine sahip olan
kalitesiz ve giivenilirligi stipheli olan bir ¢ok iiriiniin piyasaya sunumu devam etmektedir
(G19).”

“Bazi tiretici/dagiticilar sozgelimi Sinif Il veya Sinif 11l olmasi gereken cihazlarini Sinif I beyan
ederek onaylatmakta, sonra da bu kayitlar iizerinden satis yapmaktalar. Béylece hi¢bir EC

belgesi edinmeden haksiz rekabete sebep olmaktalar (G33).”

“Sektorde CE sertifikasi olmayan tiriinler hala devlet hastanelerine satiliyyorsa ki satiliyor, bu

sistem igini hakkiyla yapmaya ¢alisanlara sadece fazladan i yiikiidiir (G114).”

Katilimcilarin kagak iiriinlerin piyasaya erisebilmesi ve kayit sisteminin bu konudaki roli ile

ilgili goriisleri;
“Kacak olarak yurda giren Urlnlerin bircok klinikte kullanmilmaktadir (G15).”

“Bazi kurum ve kuruluslar, iiriin alimi esnasinda yasal zorunluluk olan UTS kaydi
zorunlulugunu goz ardi etmektedir. Bu da kagak olarak nitelendirilebilecek iiriinlerin kayitsiz

olarak pazarda yer almasina neden olmaktadir (G42).”

“Sisteme kayith olmayan firmalara ve pazara serbestce kayitsiz iiriin sunan rekabetsiz pazar
ortaminda bu sistem ile ilerlemeye ¢alismak miisteri kaybina neden olmaktadwr. Cogu firmanin
ve hekimlerin haberinin dahi olmamast bu sistemin herkes igin zorunlu oldugu bilincinin

yayimast sarttir (G135).”
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Katilimcilarin  pazara erismis olan triinlerin denetim eksikligi ve kayit sisteminin bu

kapsamdaki rolli ile ilgili gortisleri soyledir;

“Merdiven alti oldugu tiim sektérce bilinen; belgesi tamam ancak fiili kalitesi yetersiz olan bir

¢ok cihaz/protez TR pazarinda kendilerine yer bulmaktadirlar G22.”

“Kayith olmayan firmalarin denetiminin gsikayet iizerine degil, insan saghgini etkilemesi
sebebiyle tamamen sistemin amacina yénelik olarak belli araliklarla yapiimas: gerekmektedir
(G135).”

“Yapilan yazilim sadece evraklara dayali bir sistem olarak yapiimistir. Ancak ithal ve iiretilen

tiriiniin igerigi kontrolti bakuimindan hig yeterli degildir (G136).”
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TARTISMA

Bu c¢alisma, iiretici veya ithalat¢i konumunda bulunan tibbi cihaz firma c¢alisanlar1 ve Tirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tibbi cihaz dairesi calisanlar1 bakis acilariyla, tibbi cihaz kayit
sisteminin yazilim, slire¢ ve pazara erisim boyutlarinda nasil algilandigini tespit etmeyi
amaglayan kesitsel tipte bir arastirmadir. Bu calisma ile birlikte TITCK tarafindan yiiriitiilen
tibbi cihaz kayit sisteminin siiregleri tibbi cihaz firma ¢alisanlar1 ve TITCK tibbi cihaz dairesi
calisanlarinin goriisleri ile irdelenerek, sistemin isleyen veya aksayan yonlerini ortaya ¢ikararak

aksakliklarin diizeltilmesine yonelik onerilerde bulunulmasi hedeflenmistir.

Bu ¢alismada, TITCK tibbi cihaz dairesi ile tibbi cihaz firma ¢alisanlarinin tibbi cihaz kayit
sisteminin yazilim, siire¢ ve pazara erisim boyutlarina iligkin degerlendirmeler, dncelikle kisisel
ve demografik ozelliklere gore karsilastirilmistir. Bu karsilagtirma sonucunda katilimcilarin
egitim durumu, sektdrde calisma yillart, firmanin tipine, sistemdeki {iriin sayisina ve faaliyet

sliresine iligskin degiskenlerin istatistiksel olarak anlamli farklilik gostermedigi goriilmustiir.

Arastirma katilimcilarinin, tibbi cihaz kayit sistemini degerlendirme ortalamalarinin egitim
durumuna goére Karsilastirilmistir. Buna goére; ortadgretim-lise, lisans ve lisansiistii egitim
durumuna gore, katilimcilarin sistemi degerlendirme diizeyleri arasinda siire¢ boyutu disindaki
boyutlar ve genel ortalama i¢in istatistiksel agidan anlamli bir farklilik bulunmadig saptanmistir
(p>0,05). Farkliigmm hangi gruplar arasinda oldugunu gormek icin yapilan Scheffe testi
sonucuna gore ise; siire¢ boyutunda egitim durumu lisans olan katilimeilarin ortalamalar egitim

durumu ortadgretim ve lise ile lisanstistl olanlara gore daha yiksek oldugu tespit edilmistir.

Katilimcilarin tibbi cihaz kayit sistemi degerlendirme ortalamalarinin galisanlarin sektdrdeki
calisma yillarina gore karsilastirilmistir. Tibbi cihaz sektdriinde 1-5 yil, 6-10 yil, 11-15 yil ve 16
yil ve lizeri ¢alisma durumuna gore, katilimcilarin sistemi degerlendirme diizeyleri arasinda
genel ortalama ve pazara erisim alt boyutu istatistiksel a¢idan anlamli farklilik gostermektedir
(p<0,05). Caligsma y1l1 arttikga pazara erisim boyutuna iliskin degerlendirme ortalamalarinin da
distiigii goriilmektedir. Farkliligin hangi gruplar arasinda oldugunu goérmek igin yapilan Scheffe
testi sonucuna gore ise; sektorde 1-5 yildir ¢alisan katilimceilar ile 11-15 yil ve 16 y1l ve {izeri

calisan katilimcilar arasinda istatiksel olarak anlamli farklilik oldugu saptanmustir.

Tibbi cihaz firma g¢alisanlarinin tibbi cihaz kayit sistemini degerlendirme ortalamalar1 firma
grubuna gore karsilagtirilmistir. Calisilan firmanin iretici, ithalatg1 ya da hem iretici hem
ithalat¢1 olmasi durumuna gore, katilimcilarin sistemi degerlendirme diizeyleri arasinda

istatistiksel agidan anlamli farklilik bulunmamaktadir (p>0,05).
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Tibbi cihaz firma c¢alisanlarinin tibbi cihaz kayit sistemini degerlendirme ortalamalarn
calistiklar1 firma biinyesinde bulunan {iriin sayisina gore karsilastirilmigtir. Caligilan firmanin 1-
100, 101-500 ve 500 fizerinde iiriine sahip olma durumuna gore, katilimcilarin sistemi
degerlendirme diizeyleri arasinda istatistiksel acgidan anlamli farklilik bulunmamaktadir

(p>0,05).

Tibbi cihaz firma ¢alisanlarinin tibbi cihaz kayit sistemini degerlendirme ortalamalari
calistiklar1 firmanin tibbi cihaz faktoriindeki faaliyet siiresine gore karsilastirilmigtir. Calisilan
firmanin 1-10 y1l, 11-20 y1l, 21-30 yi1l ve 30 yilin lzerinde faaliyet gosterme durumuna gore,
katilimeilarin sistemi degerlendirme diizeyleri arasinda istatistiksel a¢idan anlamli farklilik

bulunmamaktadir (p>0,05).

Katilimcilarin c¢alistiklar1 kuruma gore, sistemi degerlendirme ortalamalarini karsilastirmak
amaciyla bagimsiz Orneklem t-testi uygulanmustir. Bu test sonucuna gore; Tibbi cihaz
firmasinda calisan katilimeilar ile TITCK calisanlarinin degerlendirme diizeyleri arasinda, 32

ifadenin 29 tanesinde istatistiksel a¢idan anlamli farklilik oldugu saptanmistir (p<0,05).

Tibbi cihaz firmalarinda calisanlarin ve TITCK calisanlarinin hem genel anket ortalamalari
(-8,074; p=0,000: p<0,05), hem de tiim alt boyut ortalamalar1 arasinda istatistiksel agidan
anlaml farklilik bulundugu tespit edilmistir. Dolayisiyla, tibbi cihaz kayit sisteminin yazilim,
siire¢ ve pazara erisim boyutlan ile ilgili tibbi cihaz firma ¢alisanlari ile TITCK tibbi cihaz

dairesi ¢alisanlar1 goriisleri agisindan anlamli farklilik oldugu tespit edilmistir.

Yazilim boyutu detayli olarak incelendiginde, katilimcilarin arastirmada bulunan 9 soruya
verilen cevaplarin genel ortalamasi (3,26+0,85) olarak bulunmustur. Ozellikle baz1 ifadelerde
katilimcilarin olumsuz goriis bildirme egilimi gostermislerdir. Olumsuz goriis verilen sorulara
bakildiginda ise yazilimin kullanimi sirasinda karsilagilan problemlerin ¢ozim sireleri ile ilgili
yetersizlikten ve yazilima yonelik hata, iyilestirme Onerileri vb. degisiklik isteklerinin
zamaninda degerlendirilmemesiyle ilgili oldugu goriilmiistiir. Ayrica nitel analiz bulgularinda,
katilimcilar yazilimin kullanigsizligt ve yazilima duydugu giivensizlikler ile ilgili olarak
“Yazilim yetersiz (G115).”, “Calismayan bir sistem (G164).”, “UTS’de, islem yaparken
yasadigim sorunlara dair agilan taleplere ivedi cevap verilmesi gereklidir (G165).”, “UTS
yazilvm  giicli degil. Daha giiclii bir altyapiya dayanmasi gerekir. Sistem kullaniciya
guvensizlik hissettiriyor (G10).”, “Sistem giincellemeleri ¢ok sik yapilmaktadir (G29).” vb.
gortiglerini belirtmiglerdir. Kurtel (2015) yazilimlarin yasam dongiisiiniin 6nemli bir pargasi da
cagr1 merkezinin ve yardim masasinin ¢alismalarini ve iglemlerini kapsadig: belirtmistir. Yavuz
ve Laleoglu (2011) ise ¢agri merkezi, kurumlarin temasta olduklar1 kisi veya kurumlarla olan

iletigimlerini yrittiikleri, yazilim, donanim ve insan kaynaklarindan olusan merkezler olup
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sistem kullanicilariyla en sik temasta olan birimler oldugunu g¢alismalarinda belirtmislerdir.
Buna ek olarak, yapilan aragtirmalar ¢agr1 merkezlerinin kurumlarin kullanicilara kars1 yansiyan
yuzi hatta kendisi olarak goruldlgiini belirtmektedir. ABD’de yapilan bir arastirmaya gore ise
tlketicilerin %92’sinin kafalarindaki kurum imajimni o kurumun ¢agri merkezi ile yasadiklart
deneyimlere gore belirledikleri sonucu ortaya ¢ikmustir. Serbest ve digerleri (2015)’ne gore
Bilgi Teknolojilerindeki hizli gelisim ve degisim, kurumlarin “Yardim Masas1 Sistemlerini”
kullanmasini gerektirmektedir. Bu sistemler, kullanicilarin sisteme girdikten sonra sistemin
genel yapisi hakkindaki bilgileri 6grenmelerini saglarken bu yapinin yardimiyla, stireg ile ilgili
sik¢a sorulan sorular da adim adim anlatilabilmektedir. Bu kapsamda kayit sisteminde sistemsel
ve idari hatalarin yonetilmesiyle ilgili kurulmus olan talep yonetim sisteminin daha efektif
kullanilmas1 gerektigi ve sistemsel iyilestirmelerin daha sik yapilmasi gerekliligi ortaya
¢tkmaktadir. TITCK tarafindan UTS’ye yénelik sunulan ¢agri merkezi hizmetinin
profesyonellesmesi, egitimli ve kalifiye elemanlarla bu hizmetin saglanmast da bu

iyilestirmenin 6nemli bir pargasi olacaktir.

Suire¢ boyutuna detayli olarak bakilacak olursa katilimcilarin arastirmada bulunan 14 ifadeye
verdigi cevaplarin ortalamasi (3,27£0,73) olarak hesaplanmustir. Katilimeilarin bazi sorulara
katilma egilimi gosterirken bazi sorulara da katilmama egilimi gosterdikleri goriilmiistiir.
Arastirma formunun siire¢ boyutunda yer alan “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
uzmanlart tarafindan belge bagvurulart ile ilgili yapilan inceleme kriterleri net ve tutarlidir
(S2).”, “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) uzmanlar: tarafindan iiriin basvurulariyla
ilgili yapilan inceleme kriterleri net ve tutarhdwr (S3)”, “Tiirkiye Illa¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) uzmanlar: tarafindan yapilan belge ve iiriin incelemeleri sonucunda verilen onay ve
red kararlari bilimsel bir altyapiya dayamr (S4)” ve “Tibbi cihaz kayit sisteminde yapilan
basvurular olumsuz sonu¢landirilirken Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) uzmanlar:
tarafindan verilen red gerekgeleri agiklayicidir (S5).” ifadelerine tibbi cihaz firma ¢aliganlarinin
katilmadig1 test ve analizlerin sonucunda tespit edilmistir. Ayrica nitel analiz bulgularinda,
katilimeilar TITCK tarafindan yapilan ydnlendirmelerde (kilavuzlar, duyurular, egitimler vb.)
eksiklikler oldugunu, inceleme siirelerinin uzunlugundan, Degerlendirici farkliligi/Niteliksiz is
gliciinden ve regiilasyonda eksiklikler oldugu goriisiindedirler. Yonlendirme eksikligi ile ilgili
goriislere yer verilecek olursa; “UTS (izerinden takip edilecek olan tekil Griin takip sistemi hk.
detayli ve aciklayict bilgi mevcut degildir. Ambalajlarda nasil bir barkodlama sistemi olmali,

PN T

hangi seviyeye kadar olmali, takvimde degisiklik olacak mi vb. (G27).”, “Basvuru asamasinda
zorluk ¢ekiyoruz, yardim istedigimizde yeterli cevaplar verilmiyor ve kayit islemlerimi
tamamlayamadigim iginde pazara erisimimizi olumsuz etkilemektedir (G51).”, “Deneye deneye

ogreniyoruz (G13).”, “Red gerekceleri yeterince seffaf ve aciklayict olmayabiliyor. Telefonla
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yeterli bilgi alinamiyor (G108).” gibidir. Katilimcilarin genel olarak inceleme sirelerinin
uzunlugu ile ilgili goriislerinin bazilar1 “Inceleme siireleri ¢ok uzun siirmektedir (G3).”, *...
Uriin inceleme siireleri bazen 2 giinde olurken bazen 30 giinii gegiyor buda girilemeyen
ihalelerde daha fazla rekabet olmasini engelliyor mutlaka dénemsel evrak yogunluklar: olabilir
ama bu yogunlugun ¢oziilememesi bu donemde ihaleye ¢ikan devlet kurumlarinin herhangi
birinin herhangi bir iiriinii daha pahaliya almasina sebebiyet verebilecek bariz bir olaydir
(G4).”, “Sistemdeki onay siirecini daha hizlandirmalar: gerekiyor (G26).”, “Uriin onaylar ¢ok
uzun sdrebiliyor (G27).”, “Belge ve iiriin onaylamalarmmin siiresinin daha kisa olmast
gerekmektedir (G79).” ve “Kayut siire¢leri zaman zaman o kadar uzun siiriiyor ki, iirtinii satmak
kayit ettirmekten ¢ok daha kolay kaliyor (G95).” gibidir. Katilimcilarin degerlendirici
farkliligi/Niteliksiz is giicii ile gorislerinin bazilar1 “Her degerlendirici yaptigi is ile ilgili
benzer kalitede bilgiye sahip degil her basvuruda farkli sonuglar alabiliyoruz (G4).”,
“Memurun bilgi yetersizliginden ayni tiriinlere farkit cevaplar alryoruz (G9).”, “Basvurulart
her uzman aymt sekilde incelemeli, birinin onayladigim digeri onaylamiyor (G20).”, “Daha
objektif bir inceleme yapilabilir, bir firmamn kaydettigi iiriin kabul edilivken baskast red
edilebiliyor, standart yok (G47).”, “Kontrol yapan memur ya da gérevii arkadasin red verdigi
bir dosyaya baska bir memur ya da gorevli arkadas onay verebiliyor. Bu da belirli bir standart
kontrol mekanizmast olmadigini sistemin kendisiyle zaman zaman c¢eligtiginin tutarsiz
oldugunun agik bir ifadesidir (G70).”, *“... Onay/red standardi yazilmasi ve biitiin memur
arkadaglarin dnlerine asilmast gerekiyor. Uzmanlar senelerdir kafalarina gore onay/red
vermektedirler (G80).”, “Uzmanlarin verdigi tutarsiz kararlar ortadan kaldiriimalidir
(G109).”, “Dosya inceleyen kisilere erigimin daha kolay olmasi ve red kriterlerinin tutarli

olmasini éneriyorum (G141).” gibidir.

Katilimeilarin regiilasyon eksikligi ile ilgili goriislerinin bazilar1 ise “Red kriterlerinin net
belirlenmesi gerekiyor (G6).”, “Degerlendirmelerde bir standart olmadigini séylemek yanliis
olmaz. Uriin kayitlarindaki birkac degiskenin iyice tammlanmasi lazimdir. Aksi durumda
basvuru-ret-tekrar basvuru dongiisii tekrar eder durur (G33).”, “Herhangi bir UTS
yonetmeligine dayandirilmadan  kayit sistemine gecilmistir. Halihazirdaki taslak UTS
yonetmeligi de mevcut isleyisi yansitmamaktadir. Taslak UTS yonetmeliginin genigletilerek, bir
an evvel yonetmeligin ¢ikarilmas: gerekmektedir. UTS kilavuzlarimin giincellenmesi sarttir.
Karekod icerisinde olmast gereken bilgileri ve formati konusunda herhangi bir kilavuz
bulunmamaktadur, firmalar global standartlara gére kendileri hareket etmektedir. llagta oldugu
gibi bir barkod kilavuzu yaymlanmaldw (G39).”, “Gegerlilik tarihi dolmus belgelerin
yenilenmesi safhasinda, yeni belgenin gelis ve sisteme tamimlanma siirecinde esneklik taninmasi

uygun olacaktir (G52).”, “Sadece CE belgeleri iizerinden degil FDA belgesi olan tiriinlerinde
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sisteme kayit yaptimasimin onii acilmalidir (G90).”, ve “Kayit bildirim onay ve red kriterlerinin
mevzuata dayali ve net olarak belirlenmesi, kilavuzlarin olusturulmasi ve gerekli duyurularin

yapimasi yarari olacaktir (G154).” gibidir.

Dolayisiyla katilimcilarin soru formuna ve agik uglu sorulara verdikleri cevaplar incelendiginde
TITCK uzmanlari tarafindan belge ve {riin basvurular ile ilgili yapilan inceleme kriterleri net
ve tutarli olmadigi, ayrica verilen kararlarin da bilimsel bir alt yapisinin olmadig1 goriisii ortaya
¢ikmustir. FDA (2018¢)’in UDI ile uygulamalari web sitesinden incelendiginde, sistemin
kullanilabilirligini arttirmak ve firmalara yonlendirici hizmetleri vermek agisindan 2012
yilindan itibaren sistemle ilgili taslak kural setlerini yayimladigi daha sonra 2013 yilinda gegerli
kural setlerini yayimladig: goriilmektedir. Final kural setini yayinladiktan sonra ise sistemin
kullanimiyla ilgili olarak c¢esitli kilavuzlar yayimladigi goriilmiistiir. Ayrica kullanicilar igin
FDA tarafindan FDA UDI yardim masas1 hizmeti ve sik sorulan sorular kilavuzu da
yayimnlanmistir. Ayrica aym sitede “Endiistri i¢in UDI Egitimi” bashgi altinda sistemin
kullanimi ile ilgili olarak online egitim verdikleri goriilmektedir. Yapilan incelemelerde ise
TITCK tarafindan istenilen bilgi ve belgelerle ilgili uzmanlarin inceleme kriterleri ile ilgili
dokiimanlarinin olmadig1 ve kisisel tecrilbbeye dayanarak islem yaptiklar tespit edilmis olup
bazi kararlarin kisiler arasinda farkli degerlendirildigi firmalar tarafindan sikayet konusu olarak
dile getirilmistir. Buna ek olarak (rlin ve belge inceleyen uzmanlarin konuyla ilgili herhangi bir
egitim almadiklart ve konuyla ilgili bir egitim programlarinin olmadigi ortaya ¢ikmustir.
Aragtirmaya katilanlarin ortak olarak olumlu goriis verdigi konu ise sistemin {icretsiz olmasinin
yerinde bir uygulama oldugu ve kayit sistemi ile ilgili mevzuat gelistirilmesi gerektigi ve bu
mevzuatta cihazlarla ilgili istenilen bilgilerin ve inceleme kriterlerinin netlestirilmesi
gerekliligidir. TUBITAK - BILGEM - YTE (2017)’nin UTS’ye ait kullanim kilavuzu ve
TITCK’nin kayit sistemiyle ilgili yaptigi duyurular incelendiginde tibbi cihazlarin kaydi
sirasinda cihazla ilgili bilgiler istendigi ancak bu bilgilerin tanimlamalarinin ve kapsamlarin

belirlenmedigi anlasilmaktadir.

Pazar erisimi boyutu detayli olarak incelendiginde ise katilimcilarin arastirmada bulunan 9
soruya verilen cevaplarin ortalamasi (3,28+0,64) olarak hesaplanmistir. Katilimcilariin bazi
sorulara olumsuz goriis bildirmekle beraber soru formundaki ifadelere genel olarak olumiu
goriis bildiren katilimcilarin daha fazla oldugu sdylenebilir. Katilimcilar bu boyut igerisinde yer
alan ifadelere diger boyutlarda yer alan ifadelere gdére daha fazla olumlu sekilde katilim
gostermislerdir. Bu boyuttaki sorular detayli incelendiginde ise “Mevcut kayit sistemi kalitesiz
ve glvensiz tbbi cihazlarin pazara erisimlerini engeller (S1)”, “Mevcut kayit sistemi daha

yenilik¢i (Ar-Ge ve inovatif iiriinleri) tibbi cihazlarin pazara erisimini artirmaktadir.”, “TUrkiye
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pazarina erisim saglamis tiim tbbi cihazlar mevcut kayit sisteminde kayithdir (S8).” gibi
ifadelere katilimcilarin katilmadigi gozlemlenmistir. Ek olarak nitel analiz bulgularinda kayit
sisteminin kaliteli ve kalitesiz liriinli ayristiramadigi, kagakgilikla miicadele acisindan yetersiz
oldugu ve haksiz rekabetin Oniline gegemedigi goriisii hakimdir. Katilimcilarin bu konular
hakkindaki goriislerinin bazilart  “Kaliteli ve kalitesiz iiriinler ayrigtirilamiyor (Gl).”,
“Uriinlerin sadece belge bazinda incelenmesi; tibbi sarf malzemelerde CE siireglerinin biyo
uyumluluk, performans testlerinin kuruma ibrazi gereklidir. Tibbi cihazlarin kalitesiz iirtinler ile
pazara ve insan saglhigina zarar vermesi kabul edilemez (G71).”, “Cihazlarin kalitesinin kontrol
edildigi bir referans laboratuvar kurulmasi ve kayit siirecinin sadece evrak bazli olmaktan
ctkarilmast gerekmektedir (G140).”, “Cin iiriinleri, merdiven alti tiretimler gibi standart bir
deklarasyon ve CE belgesine sahip olan kalitesiz ve giivenilirligi siipheli olan bir ¢ok iiriiniin
piyasaya sunumu devam etmektedir (G19).”, “Kagak olarak yurda giren drinlerin bir¢ok
klinikte kullanmilmasi (G15).”, “Sisteme kayitli olmayan firmalara ve pazara serbestge kayitsiz
tiriin sunan rekabetsiz pazar ortaminda bu sistem ile ilerlemeye ¢alismak miigteri kaybina neden
olmaktadir. Cogu firmamn ve hekimlerin haberinin dahi olmamasi bu sistemin herkes igin
zorunlu oldugu bilincinin yayilmast sarttir (G135).” ve “Kayith olmayan firmalarin denetiminin
sikayet iizerine degil, insan saghgin etkilemesi sebebiyle tamamen sistemin amacina yonelik
olarak belli araliklarla yapilmasi gerekmektedir (G135).”” gibidir. Sorenson ve Drummond,
(2014) ile Kramer ve Kesselheim (2012)’a gore, ABD’nin tibbi cihaz regiilasyonlarnin
yaklasimi teorik olarak daha iyi bir koordinasyona ve diizenleyici gereklilikleri uygulama
kolayligina izin verirken, daha oOnce de belirtildigi gibi, baz1 yorumcular daha biiyiik
merkezilesmenin kati, uzun ve maliyetli bir diizenleyici siirecle sonuglandigini diisiiniir. Daha
esnek olan Avrupa yaklasimi, belirli cihazlara daha hizli pazar erisimi sunarken, bu beraberinde
bazi sorunlart da beraberinde getirmektedir. Dolayisiyla ABD’nin FDA ile kurdugu yapi
Ozellikle ABD menseli iiriinlerin kaliteli oldugu algisin1 yaratmakla beraber koyulan kati
kurallarin ve uzun biirokrasi ile birlegsmesiyle beraber yeni inovatif iiriinlerin ABD pazarina geg
girmesiyle sonuglandigin1 savunmaktadirlar. Tiirkiye bilindigi {izere tibbi cihaz alaninda AB
direktiflerine tam uyumludur. Dolayisiyla CE isareti ilistirilmis olan tibbi cihazlar, kayit
islemlerini tamamladiktan sonra serbest dolasima tabi olarak Tiirkiye pazarina girebilmektedir.
Bu minvalde yeni inovatif iirinlerin pazara giris siireleri diger kendi regiilasyonu ve kontrolleri
olan Ulkelere gore daha (ABD, Cin, Japonya vb.) kisa olmasi beklenmekle beraber katilimcilarin
bu goriise katilmadiklar1 ortaya cikmistir. Katilimecilarin genel olarak “Tibbi cihaz kayit
sisteminin (UTS) diger paydas kurumlarla (SGK ve KIK) veri alisverisinde bulunmasi ekonomik
agidan sistemi kullanan paydagslar acgisindan faydahdir (P5).”, “Tibbi cihaz kayit sisteminin

kurulmasi ve diger paydaslara veri saglamasi (SGK, KIK, Hastaneler vb.) firmalarin evrak
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yiikiinii azaltmistir (P7).”, “Tibbi cihaz kayit sisteminin temel amaci; halk saghigimin korunmasi
amaciyla giivenli tiriiniin pazara erigimini saglamaktir (P9).” gibi ifadelere katilm saglamis
olduklar1 goriilmiistiir. FDA (2013) ve UTS (2018)’ye gore (lkeler tarafindan konulan tibbi
cihaz diizenlemelerinin ve kurulan kayit sistemlerinin temel amaci hasta ve ¢aligan glivenliginin

saglanmasi ile etkin piyasa gozetimi ve denetimine olanak saglamalaridir.
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SONUC VE ONERILER

Hasta ve calisan sagligmin korunmasi, gilivenli {irline erisim, tibbi cihazlarin takip ve
izlenebilirliginin saglanmasi ve etkin bir piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri icin tibbi
cihazlarin kayit altina alinmasi ilk ve en Onemli adimdir. Diger birgok iilkede oldugu gibi
Tiirkiye’de de tibbi cihazlarin kayit islemleri bir siireci kapsamaktadir. Teknolojideki
gelismelere paralel olarak giiniimiizde bu siireglerin y6netilmesinin en etkin yollarindan biri de
yazilim tabanli kayit sistemlerinin kurulmasidir. Bu kapsamda Tiirkiye’de kullanilan tibbi
cihazlarin kayit altina alindig1 sistemin, tiretici veya ithalat¢i konumunda bulunan tibbi cihaz
firma kullanicilar1 ve TITCK tibbi cihaz dairesi calisanlar1 bakis agilariyla degerlendirilerek,
tibbi cihazlarin kayit sisteminin yazilim, siire¢ ve pazara erisim boyutlarinda etkilerini élgmenin
onemli oldugu disiinilmektedir. Literatlirde herhangi bir sistemin performansinin artirilmasi
i¢in, sistem performansini olumsuz yoénde en ¢ok etkileyen faktoriin bulunmasi, yonetilmesi ve
ortadan kaldirilmasi konusunda gelistirilmis bircok yonetim felsefesi oldugu bilinmektedir. Bu
acidan tibbi cihaz kayit sisteminin sUreglerinin irdelenerek, sistemin isleyen veya aksayan
yonlerini ortaya ¢ikarilmasinin sistemin yonetimi agisindan oldukg¢a degerli oldugu

diistintilmektedir.

Bu calisma ile Tiirkiye’de tibbi cihaz kayit sistemi ilk defa sistemin belirli kullanicilart
tarafindan degerlendirilmistir. Bu kapsamda gerceklestirilen arastirmada yapilan analizler

sonucunda ulasilan en 6nemli sonuglar maddeler halinde belirtilmistir:

» Katilimeilarin tibbi cihaz kayit sisteminin yazilim, siire¢ ve pazara erisim boyutlarina
iligkin degerlendirmeler, kisisel ve demografik 6zelliklere gore karsilagtirilmistir. Bu
karsilastirma sonucunda katilimcilarin egitim durumu, sektorde galigsma yillari, firmanin
tipine, sistemdeki {iiriin sayisina ve faaliyet siiresine iliskin degiskenlerin istatistiksel
olarak anlamli farklilik géstermedigi goriilmiistiir (p>0,05).

» Katilimeilarin galistiklar1 kuruma gore sistemi degerlendirme ortalamalari 32 anket
maddesinin 29’unda anlamli farklilik oldugu tespit edilmistir (p<0,05).

> Tibbi cihaz firmalarinda calisanlarin ve TITCK tibbi cihaz dairesi calisanlarinin hem
genel ortalamalar1 (-8,074; p=0,000: p<0,05), hem de tiim alt boyut ortalamalar
arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik bulundugu tespit edilmistir.

» Katilimeilar genel olarak yazilimi kolaylikla kullanabildikleri ve yazilimin ara yiiziinii
kullanigli bulmakla beraber yazilimin kullanimi sirasinda karsilagtiklart problemlere ve
yazilima yonelik iyilestirme isteklerine verilen cevaplarin yetersiz oldugu

goriistindedirler.
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> Katilimeilar, ézellikle TITCK uzmanlar arasinda iiriin ve belge incelemelerinde farkl
uygulamalar oldugu, tutarli bir inceleme Kriterleri olmadig1 ve uzmanlarin tecriibelerine
gore inceleme sonuglart degistigi goriigiindedirler.

> Katilmeilar, iiriin ve belge bagvurularmi inceleyen TITCK uzmanlari arasinda bir
standart olmadigi ve uzman niteliklerinin benzer seviyelere gekilmesi gerektigi
goriisiindedirler.

» Katilimeilar, kayit islemlerinden iicret alinmamasinin yerinde bir uygulama oldugu ve
Tiirkiye’deki tibbi cihaz kayit sistemi ile ilgili gergeklestirdigi mevzuatin kayit
islemlerindeki inceleme kriterleri ve cihazlar hakkinda istenilen bilgiler agisindan
gelistirilmesi goriistiindedirler.

> Katilimeilar, TITCK tarafindan gerceklestirilen inceleme siirelerin uzun oldugu ve bu
stirelerde belirli bir standart olmadigi goriisiindedirler.

» Katilimcilar, tibbi cihaz kayit sistemine kayit edilerek pazara erisen uriinlerin kalite
problemi oldugu ve sistemin kaliteli {riin ile kalitesiz {irlinii ayirt etmede yetersiz
oldugu goriistindedirler.

» Katilimceilar, kagak iiriinlerin piyasaya erisebildigi ve kayit sisteminin bu konudaki hala
etkin bir rol alamadig1 goriisiindedirler.

» Katilimcilar, pazara erigmis olan iriinlerin denetim eksikligi ve kayit sisteminin bu

kapsamda daha etkin kullanilmas1 gerektigi goriisiindedirler.

Elde edilen sonuglar 1g181inda tibbi cihaz kayit sisteminin daha etkili ve verimli yonetilebilmesi

icin su Oneriler sunulabilir:

» Tibbi cihaz kayit sisteminin hala kendine ait bir mevzuati olmadan is ve islemler
yiritildigi goriilmektedir. Dolayistyla tibbi cihaz kayit sistemine 6zgii genel siirecleri
tamimlayan bir mevzuat ¢alismasi tamamlanmahidir. Ayrica kayit sisteminde istenilen
bilgilerle ilgili de TITCK tarafindan kilavuzlar yaymlanmas: ve 6zellikle veri alanlari
ile ilgili agiklamalarin yapilmasinin faydali olacag diisliniilmektedir.

> Sistemde kayitl olan iiriinlerde TITCK uzmanlar tarafindan herhangi bir hata tespit
edildiginde cihazlarin kayitlar1 reddedilmekte ve ihale, geri 6deme, faturalama gibi her
tiirli islemi durdurmaktadir. Dolayisiyla iiriin gilivenligi ile ilgili herhangi bir bulgu
yoksa drilnlerin direkt reddedilmesi yerine firmalara gerekli dizeltmeleri yapacak
zaman taninmali ve bu taninan zamanda gerekli diizeltmeler yapilmaz ise islem
tamamlanmalidir.

» Tibbi cihaz kayit sistemi incelendiginde firiinlerle ilgili tibbi cihaz yonetmelikleri

kapsamindaki EC sertifikasi, uygunluk beyani ve kullanim kilavuzu gibi zorunlu olan
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belgeler ve dirlinlerle ilgili bilgiler girilerek kayit islemleri tamamlanmaktadir.
Dolayisiyla su anki kayit sisteminde {irliniin kalitesi ve uygunlugu ile ilgili bir test ya da
kontrol yapilmamaktadir. Bu da sistemde sadece evrak iizerinde ve firma beyamn iizerine
yapilan kontroller oldugu goriilmiistiir. Bu da sistemde kaliteli ve kalitesiz iiriiniin
ayrilamamasina sebep olmaktadir.

Kayit sisteminin kaliteli ve kalitesiz tiriinleri ayristirabilmesi igin tibbi cihazlara ait her
tarll bilgiyi iceren teknik dosyalarin sisteme dahil edilerek talep edilmesi ve dzellikle
bu dosya igerisinde yer alan iiriin test raporlari, klinik veriler ve klinik raporlarinin da
incelenerek  degerlendirilmesi bu ayrimin  yapilmasina katki  saglayacag
diistintilmektedir.

Kayit sistemlerinin bir diger temel hedefi ise etkin bir piyasa gozetim ve denetim
faaliyetlerinin yiiriitiilmesine olanak saglamaktir. Bu kapsam UTS’ nin uyar1 ve denetim
modiillerinin kullanimi artirtlmali ve olumsuz olay bildirimlerinin sistem iizerinden
almarak gerekli is ve iglemlerinin buradan yapilmasi ve herhangi bir olumsuz durumda
sistem tlizerinden gerekli Onlemlerin alinmasi olduk¢a Onemlidir. Ayrica PGD
faaliyetlerine yonelik TITCK tarafindan nitelikli personel sayismin artirilmasi faydali
olacaktir. Ayrica sistem Uzerinde son yapilan giincellemeler ile Denetim ve Uyari
modiillerinin de devreye alindigi ve yakin zamanda ise SUT iglemlerinin yapilacag:
modulin de devreye alinmasi sistemin biitiinliigiiniin saglanmasi agisindan oldukga
onemlidir.

TITCK tarafindan kayit siirecleri netlestirilmeli ve bu siire¢ sistemi kullanan tiim
paydaslar ile paylasilmalidir. Ayrica, TITCK tarafindan (riin ve belge inceleme
kriterleri netlestirilmelidir. Bu kriterlerin kamu ile paylasilmasi sistemin seffaf bir
sekilde yonetilmesi agisindan da faydali olacag: diisiiniilmektedir.

Kayit sisteminde iiriin ve belge inceleyen hem yeni personele hem de mevcut ¢alisanlara
egitimler diizenlenmeli, ¢alisanlarin bilgi seviyeleri birbirine yaklastirilmalidir. Bu
kapsamda sistem igerisinde online egitim videolar1 eklenerek personelin her an bu
egitimlere ulagabilmesi saglanabilir.

Bu ¢alismada UTS’nin kayit siireglerine yogunlasilmis, kayit sisteminin ve siireglerinin
isleyen ve aksayan yonleri ortaya ¢ikarilmisina yonelik olusturulun ifadeler
katilimcilara yoneltilmistir. Ancak UTS nin diger paydas kurumlara (SGK ve KiK) veri
paylasiminda bulunmasi sebebiyle kurumlar tarafindan alinan kararlar diger kurumlarin
is ve islemlerini etkiledigi goriilmistir. Bu kapsamda sistemin daha etkili
yonetilebilmesi agisindan kurumlarm aldigi kararlarin paydas kurumlarin goriisii

aliarak yayimlanmasinin daha faydali olacagi diisiiniilmektedir.
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Calismaya katilim gdsteren tibbi cihaz firma ve TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlarina “T1bbi
cihaz kayit siireci (yazilim, siireg, pazar erigim) ile ilgili olarak yasadiginiz sorunlar, goriis ve
Onerileriniz nelerdir?” acik ug¢lu sorusu yoneltilmigtir. Bu agik uglu soruya cevap veren
katilimeilarin biiyilk ¢ogunlugunu tibbi cihaz firma c¢alisanlari olusturmaktadir. Bu nedenle
calismada tibbi cihaz firmalarina yonelik 6neri sunulamamuistir. flerleyen ¢alismalarin TITCK
tibbi cihaz dairesi c¢alisanlarinin tibbi cihaz firma g¢alisanlarindan beklentilerini ortaya koyacak
sekilde gelistirilmesinin faydali olacag: diistiniilmektedir.

Bu ¢alismada UTS nin kayit siireclerine yogunlasilmis, Kayit sisteminin ve siireclerinin isleyen
ve aksayan yonleri ortaya ¢ikarilmis, tespit edilen aksaklilarin giderilmesine y6nelik Gnerilerde
bulunulmustur. Bu ¢aligsma tibbi cihaz kayit sistemi ve siire¢lerinin degerlendirilmesi agisindan
tibbi cihaz firmalarmma, TITCK’ya, tibbi cihaz sektoriiniin diger paydaslarina ve
akademisyenlere katki saglamakla beraber UTS nin takip ve izlenebilirlik, klinik miihendislik
ve denetim modiillerini de igerecek sekilde genisletilmesi sistemin tiimiiniin degerlendirilmesi
acgisindan faydali olacagi diisiiniilmektedir. Ayrica bu ¢alisma, sistemdeki liretici ve ithalatgl
tipindeki firmalarin goriislerini yansitmakta olup bundan sonra yapilacak olan caligmalarin
sistemi kullanan bayi, eczane, optisyenlik miiessesi, isitme merkezleri ve ortez-protez uygulama
merkezleri vb. firmalarin gorislerini de icerecek sekilde gelistirilmesinin yararli olacagi

diistintilmektedir.
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EK 1: ANKET FORMU

Saym Katilimet,

Hacettepe Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Saglik Yonetimi Anabilim Dali Yiiksek Lisans
Programinda tez donemi oOgrencisiyim. Dr. Ogr. Uyesi Pmar YALCIN BALCIK
danmigsmanliginda “Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Kayit Sisteminin Degerlendirilmesi” baglikli tez
calismasini yiiriitmekteyim. Tezimizin amaci, TITCK tibbi cihaz dairesi ¢alisanlari ile iiretici
veya ithalat¢1 konumunda bulunan tibbi cihaz firmalarmin tibbi cihazlarin kayit sistemini
yazilim, siire¢ ve pazar erigim boyutlart agisindan goriislerinin belirlenmesidir. Bu amagla siz
degerli paydaslarin goriislerini almak {izere bu bilgi toplama formunu hazirlamig
bulunmaktayiz. Toplanan veriler bilimsel amaclar disinda kullanilmayacak ve kesinlikle gizli
tutulacaktir. Calismanin yapilabilmesi igin Hacettepe Universitesi Etik Komisyonundan gerekli

izinler alinmgtir. Bilimsel ¢alismamiza yapacaginiz katkilariniz igin ¢ok tesekkiir ederiz.
Damisman Arastirmaci
Dr. Ogr. Uyesi Pinar YALCIN BALCIK Serbay BAHCECI

(Hacettepe Universitesi/ Saglik Y&netimi Boliimii)



A-Kisisel ve Demografik Bilgiler

1. Dogum tarihiniz (Liitfen y1l olarak belirtiniz): ...............coooiiiiiiiiiiiii i,

2. Medeni haliniz :1-( ) Evl 2-( ) Bekar
3. Cinsiyetiniz :1-( ) Erkek 2-( ) Kadn

4. Bgitim durumunuz : c Ortadgretim ] Lise [JLisans [ Lisans Usti

5. Mesleginiz (Liitfen belirtiniz) e e e

6. Tibbi cihaz alaninda ¢aligma yilimz (Liitfen belirtiniz): ..o,

7. Cahgtigmiz kurum: [ ] Tibbi Cihaz Firmas1 [ ] TITCK

Tibbi cihaz firmasinda ¢alisiyorsaniz 8, 9, 10 ve 11 sorularini cevaplayiniz.
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8. Firmamz hangi gruba girmektedir?[ ] Uretici [ ] Ithalatgi [ ] Hem Uretici Hem Ithalatg

9. Firmaniza ait sistemdeki tiriin saymiz: [ ] 1-100 arast [ | 101-500 arast  [_]501 ve iistii

10. Firmaniz tibbi cihaz alaninda kag¢ senedir faaliyet gostermektedir: ...................

11. Firmamz hangi {riin grubu veya gruplarinda galigmaktadir? Birden fazla secgenek

isaretleyebilirsiniz.

Uriin Gruplan

. T1ibbi Gortintileme Sistemleri

. Ameliyathane ve Solunum Cihazlari

. Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlar1

. Biyolojik Sinyal izleme Cihazlar

. Radyoterapi Sistemleri

. Fizik Tedavi Cihazlar

. Optik T1ibbi Cihazlar

. Sterilizator ve Etiiv Cihazlarn

O ([0 [ |\ |01 |H (W (N |[—

. Dis, KBB ve Go6z Uniteleri

10. Ses ve Isitme Cihazlar1 (Odyometre, Empedansmetre)

11. Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

12. T1ibbi Gaz Sistemleri

13. Hemodiyaliz Cihazlari, Su Sistemleri (Deiyonize, Distile, Revers Ozmoz)

14. Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri

15. Protez ve Ortezler

16. Diger
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Tibbi Cihaz Kayit Sistemi Degerlendirme Formu

T1ibbi cihaz kayit sisteminin yazilimi, kayit siireci ve pazar erisimi ile ilgili olarak asagidaki

ifadelere katilim diizeyinizi isaretleyiniz.

Liitfen asagidaki ifadelere ne derece katildigimzi X g g § §
isareti ile belirtiniz. P 5 E §> @ i
=% 2| g | E|ZE
A. Tibbi Cihaz Kayit Yazilim 2T T g T | g%
X 4 o oL M| X4
1. Yazilimi kolaylikla kullanabiliyorum. 5 4 3 2 1
2. Yazilimin, verilerin ve kritik bilgilerin glivenligini
sagladigini diisliniiyorum. 4 3 2 1
3. Yazilimla ilgili bilgiler (bilgilendirme mesajlari,
yardim vb.) agik ve anlasilirdir. 5 4 3 2 1
4. Yazilimin ara yiiziinii kullanigh buluyorum. 5 4 3 2 1
5. Yazilim sundugu islevler agisindan beklentilerimi 5 4 3 5 1
kargilamaktadir.
6. Yazilim kullammm  sirasinda  karsilastigim
5 4 3 2 1

problemler hizl1 bir sekilde ¢6ziimlenmektedir.

7. Yazilima yonelik degisiklik isteklerim (hatalar,
iyilestirme Onerilerim vb.) zamaninda 5 4 3 2 1
degerlendirilmektedir.

8. Yardim materyalleri (bilgilendirme dokiimanlari,

kullanic1 kilavuzlari, egitim videolar1 vb.) igerik, 5 4 3 2 1
sunug ve anlagilabilirlik yoniinden faydalidir.
9. Genel olarak degerlendirdigimde, yazilimdan 5 4 3 2 1

memnunum.
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Liitfen asagidaki ifadelere ne derece katildigimz1 X
isareti ile belirtiniz.

B. Tibbi Cihaz Kayit Siirecleri

Kesinlikle
Katiliyorum

Katihyorum

Kararsizim

Katilmiyorum

Kesinlikle
Katilmiyorum

1. Tibbi cihaz kayit sisteminde istenilen belgeler ve
triinlerle ilgili bilgiler tibbi cihaz mevzuatlarina
dayanmaktadir.

(¢,

I

w

N

[EY

2. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK)
uzmanlari tarafindan belge bagvurulari ile ilgili yapilan
inceleme kriterleri net ve tutarlidir.

3. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
uzmanlari tarafindan iirlin bagvurulariyla ilgili yapilan
inceleme Kriterleri net ve tutarhidir.

4. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
uzmanlar1 tarafindan yapilan belge ve iiriin
incelemeleri sonucunda verilen onay ve red kararlari
bilimsel bir altyapiya dayanir.

5. Tibbi cihaz kayit sisteminde yapilan bagvurular
olumsuz sonuglandirilirken Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) uzmanlar tarafindan verilen
red gerekeeleri agiklayicidir.

6. Tibbi cihaz kayit sisteminde iiriin ve belge kayit
incelme siiresi beklentileri kargilamaktadir.

7. Tibbi cihaz kayit sisteminde yapilan basvurular
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
uzmanlari tarafindan gelis sirasina gore incelenir.

8. Tibbi cihaz kayit sisteminde bagvurular kurum
calisanlarina seffaf bir sekilde dagitilir.

9. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
Tibbi Cihaz Kayit Sistemi(UTS) hakkinda yapilan
duyurular yeterlidir.

10. Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
sistemsel bir degisiklik yapmadan once sektdre ve
ilgili kullanicilara haber verir.

11. Tibbi cihaz kayit sisteminde kayit islemlerinden
herhangi bir ticret alinmamasi yerinde bir uygulamadir.

12. Tibbi cihaz kayit sisteminde tespit edilen bilgi ve
belge sahteciliginde firmalara uygulanan yaptirimlar
yeterlidir.

13. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
uzmanlar1 tarafindan yapilan hatali islemlerle ilgili
Kurum gerekli 6nlemleri alir.

14. Tirkiye’'nin tibbi cihaz kayit sistemi ile ilgili
gerceklestirdigi  mevzuat; inceleme Kriterleri  ve
cihazlar hakkinda istenilen bilgiler acisindan
gelistirilmelidir.
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£ £
Liitfen asagidaki ifadelere ne derece katildigimz1 X ° § E £ g ° g
isareti ile belirtiniz. < 5 = S > | =2 =
cZ =| 5| E|EE
n S - o - =
C. Tibbi Cihaz Kayit Sistemi ve Pazara Erisim v 2 v g | ¥ &
1. Mevcut kayit sistemi kalitesiz ve giivensiz tibbi
cihazlarin pazara erisimlerini engeller. 5 4 3 2 1
2. Mevcut kayit sistemi daha yenilik¢i (Ar-Ge ve
inovatif triinleri) tibbi cihazlarin pazara erisimini 5 4 3 2 1
artirmaktadir.
3. Mevcut kayit sistemi Tirkiye’de tibbi cihazlarmn 5 4 3 ’ 1

yerellesme ¢alismalarini olumsuz etkiler.

4. Tibbi cihaz kayit sisteminin (UTS) diger paydas
kurumlarla (SGK ve KIK) veri aligverisinde bulunmasi 5 4 3 2 1
tibbi cihazlarm pazar erisimini olumlu etkiler.

5. Tibbi cihaz kayit sisteminin (UTS) diger paydas

kurumlarla (SGK ve KIK) veri aligverisinde bulunmasi
: . ) 5 4 3 2 1
ekonomik ag¢idan sistemi kullanan paydaslar agisindan
faydalidir.
6. Tibbi cihaz kayit sisteminin dinamik (Sistemde
anlik olarak iiriin veya belge kayitlarinin red edilmesi 5 4 3 2 1

v.b.) olarak kurgulanmasi tibbi cihazlarin pazar
erisimini olumsuz etkiler.

7. Tibbi cihaz kayit sisteminin kurulmasi ve diger
paydaslara veri saglamasi (SGK, KIK, Hastaneler vb.) 5 4 3 2 1
firmalarin evrak yiikiinii azaltmistir.

8. Tiirkiye pazarma erigim saglamig tiim tibbi cihazlar
mevcut kayit sisteminde kayithdir.

9. Tibbi cihaz kayit sisteminin temel amaci; halk
sagliginin korunmasi amaciyla giivenli iirliniin pazara 5 4 3 2 1
erisimini saglamaktir.

Genel Goriis ve Oneriler:

Tibbi cihaz kayit siireci (yazilim, siireg, pazar erisim) ile ilgili olarak yasadiginiz sorunlar, goriis

ve Onerileriniz nelerdir?
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HIZMETE OZEL

T.C

. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Sayt @ 46897150-511.16.01-E.14931 22.01.2018
Konu : Serbay Bahgeci Anket Izni
TG

HACETTEPE UNIVERSITESI
Sosyal Bilimler Enstitiisii
Saglik Yonetimi Anabilimler Dah Bagkanlig

flgi  : 05.01.2018 tarih ve bila saytli yazimz /E takip no: E.7780

Universiteniz Saglik Yonetimi Anabilim Dali yitksek lisans ogrencisi Serbay
Bahgeci'nin yirittiigin “Turkive’de Tibbi Cihaz Kayit Sisteminin Degerlendirilmesi™ baghkli
tez g¢aliymasi kapsaminda kullanmak {izere hazirladigi anketi Tibbi Cihaz Daireleri
galisanlarina uygulamasi uygun gorilmiis olup, tiriin takip sistemi (UTS)’de yer alan tiretici/
ithalat¢r tibbi cihaz firma vetkili Kullamici iletisim bilgileri e-posta yoluyla talep sahibine
iletilecektir.

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Recep USLU
Kurum Baskam a.
Kurum Bagkan Yardimeisi

Sogotozd Mahallesi, 2176.5okak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00- Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayih Elektronik Imza Kamuno uyarnea elektronik olarak imzalanmustir. Dokitman hitp://ebs titck. gov ir/Basvurw/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Givenli elektronik imza ash ile aymdir. Dokomanm dogrulama kodu : ak 1US3KOMOF yS3k0SHY 3ak 1 URGE3
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EK 3: ETiK KURUL iZNi

Tarih: 28.05.2018 18:30
Sayi: 35853172-755.02.06-

E 00000070177
rC. LRI
E.00000070177

HACETTEPE UNIiVERSITESI
Rektirliik

Say1 1 35853172-755.02.06
Konu  : Serbay BAHCECI Hk.

SOSYAL BILIMLER ENSTITUSU MUDURLUGUNE

Enstitiiniiz  Saghk Yonetimi Anabilim Dali yiiksek lisans programi Ggrencisi Serbay
BAHCECinin  Dr. Ogr. Uyesi Pinar YALCIN BALCIK damsmanhginda yiiriittiigti "Tiirkiye'de
Tibbi Cihaz Kayit Sisteminin Degerlendirilmesi" bashkli tez ¢alismasi Universitemiz Senatosu Etik
Komisyonunun 15 Mayis 2018 tarihinde yapmis oldugu toplantida incelenmis olup, etik agidan uygun
bulunmustur.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

e-imzalidir
Prof. Dr. Rahime Meral NOHUTCU
Rektér Yardimeist

Evrakin elektronik imzal ine hitps:Vbelgedogrulama. hacettepe edutr adresinden 9a47d20d-c817-4562-a3cl-c2 140593668 kodu ile erigebilirsiniz,
Bu belge 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu'na uygun olarak Giivenli Elektronik Imza ile imzalanmistir.

Hacettepe Universitesi Rekidrliik 06100 Sihhiye-Ankara
Telefon:0 (312) 305 3001-3002 Faks:0 (312) 311 9992 E-posta:yazimd i@ hacettepe.edu.tr Internet Adresi: ww w.hacettepe.edu.ir




EK 4: ORIJINALLIK RAPORU

HACETTEPE UNiVERSITESI
SOSYAL BILIMLER ENSTITUSU
YUKSEK LiSANS TEZ CALISMASI ORiJINALLIK RAPORU

HACETTEPE UNIVERSITESI
_SOSYAL BILIMLER ENSTITUSU
SAGLIK YONETIMI ANABILIM DALI BASKANLIGI'NA

Tez Baghg : TURKIYE'DE TIBBI CIHAZ KAYIT SISTEMININ DEGERLENDIRILMESI

Tarih: 08/08,/2018

Yukarida bashf gosterilen tez calismamin a) Kapak sayfas, b) Giris, ¢) Ana bolimler ve d) Sonug lkisimlarindan
olusan toplam 145 sayfabk lasnuna iliskin, 08/08/2018 tarihinde gahsim/tez damgmamm tarafindan Turnitin adh
intihal tespit programindan asagida isaretlenmis filtrelemeler uygulanarak alinmis olan orijinallik raporuna gére,
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1- B4 Kabul/Onay ve Bildirim sayfalari harig
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3- [ Ahntlar hari¢

4- [ Ahntilar dahil

5- 5 kelimeden daha az drtiisme iceren metin kisimlar harig

Hacettepe Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Tez Calismasi Orijinallik Raporu Alinmasi ve Kullanilmas: Uygulama
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