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Ibbin tarihinin insanlik tarihi

kadar eski oldugu bilinmekle

birlikte, yazinin bulunmasina

ve yerlesik dizene gecilme-

sine kadar gecgen ve “farih

oncesi” (prehistoria) denen
binlerce senelik uzun dénem igerisindeki
pek cok sey gibi tipta kullanilan aletlerle
ilgili bilgilerimiz de sinirhidir. Bununla
birlikte magaralarda bulunan ¢gakmak
tasindan yapilmis bigak bigcimindeki
cerrahi aletler ve trepane (tedavi veya
blyld amaciyla canl bir insanin kafa-
tasinda keskinlestiriimis bir aletle delik
acma, kafatasindan bir kemik parcasi
cikartma islemi) edilmis kafataslari, bize
bazi ilkel tibbi mudahalelerin yapilmis
olabilecegdini dustndurmektedir. ilkel
kulturlerde tendondan iplikler ve kemikten
igneler kullanarak kesikler dikilirken, yara
dudaklari arasina dren olarak ince agac
kabuklari yerlestirilirdi. Kirik tedavisinde
tahtadan askilar ve hayvan derisinden algi
uygulanmaktaydi. Eski Misirda bulunan
M.O. 7. ylizylla ait cerrahi ile ilgili Edwin
Smith Papirist’nde cerrahi aletlerin
kullanildigini, kiriklarin atellerle tedavi
edildigini gosteren deliller vardir. Ozellikle
sivri uclu aletlerin kizdinlmak suretiyle
koter olarak kullanildig bilgisi mevcuttur.
Cerrahlikta oldukga ileri dizeyde olan
Eski Hintte, Susruta Samhita forseps-
ler, spekulumlar, makaslar, bisturiler,
igneler, koterler, siringalar, testereler ve
kateterler gibi 100’den fazla cerrahi alet
tarif etmistir. Batr'da ise 476’da Roma’nin
Gotlarin eline gegmesiyle baslayip
1453'de istanbul’'un Musltiman Tirklerin
fethine kadar devam eden ve Ortagag
olarak adlandiran karanlk devirlerde
hastaliklarin dogaustu glcler tarafindan
meydana getirildigi inanci yayginlastigi,
hastalarinigine seytan girdigi dtsundldu-
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guicin rahip hekimler tarafindan seytan
cikartan sozlerle, bazen de dahili veya
harici bitkilerle tedavi edilmeye caligllir,
cerrahlik ise asagilik bir is olarak gorulur
ve berberler tarafindan icra edilirdi. islam
dlnyasinda ise Zehravi ve Sabuncuoglu
Serefeddin gibi meshur cerrahlar birgok
cerrahi alet gelistirmis ve bunlarla yaptik-
lar uygulamalari kitaplarinda resimlerle
anlatmislardi.

Kesifler ¢agi

17. yUzyilla birlikte Bat’'da aydinlanma
caginin baglamasiyla tipta da c¢ok
6nemli gelismeler basladi. Fahrenheit
(168-1738) termometreyi, Leeuwenhoek
(1632-1723) mikroskopu, Laénnec (1781-
1826) stetoskopu, Simpson (1811-1870)
anesteziyi, Von Helmholtz (1821-1894)
oftalmaskopu kesfetti. Tibbi cihazlarin
en fazla gelisen alanlarindan biri olan
tibbi géruntileme teknolojisi 1895'de
Wilhelm Conrad Réntgen’in (1845-1923)
ilk X-1sIntpUnu bulmast ile basladi. Daha
sonra bilgisayarl tomografi, ultrason ve
manyetik rezonans (MR) sistemlerinin
tibbi gérantileme ve teshis alanlarinda
kullanilmaya baslamalariyla blyudk bir
hiz kazandi. GUunimuzde artik gok
kesitli bilgisayarli tomografi sistemleri,
gelismis yazilimlari ile ¢ok kisa surelerde
tim vUcut ¢cekimi yapabilen manyetik
rezonans sistemleri, PET, PET/CT ve son
olarak da SPECT. CT bu gelisme icindeki
yerlerini almiglardir. Tibbi cihazlar saglik
hizmetlerinin sunumunda, tani ve tedavi-
nin her asamasinda gittikge daha blyutk
Olgtide kullaniimakta ve kullanim orani
surekli de artarak devam etmektedir.

BugUn de tip teknolojisinin bag déndUri-
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Tip Fakdltesi’ni bitirdi. 2004-2009 tarihleri arasinda Saglik Bakanligi ilac ve
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cli gelismesiile birlikte saglik hizmetleri-
nin pahali altyapisinin finansmani temel
sorun olusturmaktadir. ABD'de 1975li
yillarda saglik hizmetleri igin kullanilan
para 25 milyar ABD Dolari iken bugun
bu rakam 1 trilyon Dolarn Uzerine
ctkmistir. DUnya saglik harcamalarinin
2014 yilinin sonunda 7,160 milyar ABD
Dolari olacagi ve kiresel GSYIHnin %
9,6'sini olusturacagi tahmin edilmektedir.
Avrupa Ulkeleri saglik icin ortalama Gayri
Safi Milli Hasila’nin (GSMH) % 7,8'ini
harcamaktadir. (EU-15 te %8.3, yeni
Uye Ulkelerde %6.6) Bu oran ABD’de
%13.9, Japonya'da %7.6°dir. Keza Ulke-
mizde toplam saglik harcamalari 2009
yilinda 38 milyar ABD Dolari tutarinda
gerceklesmistir ve GSYIH iginde % 6,2'lik
bir paya sahiptir. Turkiye, Kisi basina
saglik harcamalari agisindan ise 2009
yilinda 60 Ulke i¢cinde 35. siradadir ve
aralarinda Giney Kore, Brezilya, Rusya,
Meksika, Cin ve Hindistan'in da yer
aldig, gelismekte olan énemli pazarlar
arasinda 3. sirada yer almigtir.

Tibbi cihaz pazari

Dunya tibbi cihaz pazarinin degeri
2003 vyili itibariyla 220 Milyar ABD
Dolari olup bir dnceki yila goére % 16
gibi bir oranda artis gostermistir. Ktresel
saglik ekipmanlari ve sarf malzemeleri
pazari 2009 yilinda % 1,3 oraninda
buytyerek 296,7 milyar Dolar buytkluge
ulasmistir. Kiresel pazarin 2005 ile 2009
yillari arasinda vyillik bilesik buytme
orani % 4,9'dur. Pazarin 2009 ile 2014
yillar arasindaki bes yillk dénemde
kademeli olarak yavaslayan %4,4'lUk
bir yillik bilesik blydme orani ile 2014
sonunda 368,5 milyar Dolara ulasacag!



tahmin edilmektedir. Pazarin bélgesel
dagilimina bakildiginda, Amerika kitas|
% 32,6'lUk paya sahip Avrupa’yl geride
birakarak 2009 yili pazar buytklugunin
% 48'ini (% 43’4 ABD) elinde bulundur-
maktadir. Dinya tibbi cihaz pazarinin
%11’ i Japonya'nin elinde bulunmaktadir.

Turkiye dinyadaki tibbi cihaz pazarinda
en buytk 30 pazarin arasinda yer al-
maktadir. 2002 yilinda 650 milyon Dolar
civarinda olan Turkiye'de tibbi ekipman
ve sarf malzemeleri pazarinin blyuklugu
2006 yilinda 1,9 milyar ABD Dolari
civarinda gerceklesmisti. (Bu rakamin
2015 yilinda 3,5 milyar Dolara ulagsmasi
beklenmektedir.) Ulkemiz tibbi cihaz,
alet ve malzemelerin Uretimi konusunda
ise halen ¢ok yetersiz ve teknolojik
olarak 6énemli 6élgclde disa bagimiidir.
Tibbi cihazdaki digsa bagimlilik orani
% 85dir. Yerli Uretim sadece % 15'te
kalmaktadir. 2005 yilinda 510 milyon
Dolar olanithalat, 2010 yilinda 2,1 milyar
ABD Dolari olarak gerceklesmistir 2005
yilinda 115 milyon ABD Dolari olan
ihracat, 2010 yihinda 189 milyon ABD
Dolari olarak gerceklesmistir. ihracatin
ithalat kargilama orani ylzde 9'dur.

Tibbi cihaz sektért oldukca genis bir
Urun yelpazesi ve teknolojiyi ihtiva eder.
Tibbi cihaz sektérinde 11 binin Gzerinde
farkli Grtin ve birgok farkli teknolojiden
bahsedilebilir. Geleneksel drinler olan
bandaj ve enjektdrlerden, biyoinformatik,
nanoteknoloji ve hiicre mihendisligini de
kapsayan ¢ok genis Urln yelpazesine
sahiptir. Ulkemizde genelde konvansiyo-
nel cihazlar dretiimekte olup ileri teknoloji
ve bilgi gerektiren katma degeri yUksek

Tibbi cihaz sektoriin lretim verileri

dranler ithal edilmektedir. Ulkemizde
Uretilen cihazlar su sekilde siralanabilir:
Tas kirma cihazi, ameliyat masalari,
ameliyat lambalari, anestezi cihazlari,
hasta basgi monitorleri, elektrokoter,
jinekolojik masalar, cerrahi aspiratérler,
oksijen verme cihazlari, rédntgen cihaz
ve aksesuarlari; etilen oksit, buhar ve
kuru hava sterilizatérleri, kan alma
koltuklari, tibbi gaz sistemleri, santrifdj,
karistiricilar, hasta yataklari, sedyeler,
dis hekimligi fotdy ve Unitleri, hastane
bilgi sistemleri (donanim ve yazilimlar),
cerrahi aletler. Uretilen sarf Grtinleri ise;
kalp ve damar cerrahisinde kullanilan
malzemeler (tubing set, kardiyopleji
setleri ve kandlleri, drenaj), intraket,
stent, kateter ve sondalar, kan basinci
transduseri, i.v. set, kan ve kan Urunleri
alma-verme setleri, kan torbalari, enjek-
torler, ameliyat ve muayene eldivenleri,
ameliyat iplikleri, ortuleri ve kat-gut, gazl
bez ve pamuk, ortopedik protezler ve
onarim malzemeleri, réntgen banyo
solusyonlari, dis onarim malzemeleridir.

Siraslyla Aimanya, ABD, italya, ingiltere,
Fransa ve Cin en ¢ok tibbi cihaz ithalati
yaptigimiz Ulkeler olup toplam ithalatin
blyuk bir kismini olusturmaktadir.
(Yaklasik %70) Bu sektdrde en cok
ihracat yaptigimiz dlkeler ise Almanya,
Fransa, ingiltere, ABD, italya, Belcika
gibi gelismig ulkeler olup Romanya,
Azerbaycan, Rusya Federasyonu ile
Ortadogu, Kuzey Afrika ve eski dogu
blogu Ulkeleri de son yillarda 6nemli
ihra¢ pazarlari olarak gértinmektedir.
Turk istatistik Kurumu (TUIK) verilerine
Uretim verileri ve ithalat/ihracat detaylari
tablolardaki gibidir.

2006

Uriin Tanimi

Girigim
Sayisi

Uretim Miktar/ | Satis
Degeri (TL) Miktari (TL)

Satig Degeri

X, alfa, beta veya gama i1ginli cihazlar 5

10.179.930 * 9.921.585

Tipta kullanilan elektro teshis cihazlariile | 6
ultraviole veya kizil tesi 1ginli cihazlar

* * *

Discilikte kullanilan diger alet ve cihazlar 2

Tibbi, cerrahi veya laboratuvar 6
sterilizatorleri

Siringalar, igneler, kateterler, kaniller 34
ve benzeri aletler / goz tibbina ait alet ve
cihazlar, baska yerde siniflandiriimamis
diger alet ve cihazlar

224.256.639 * 180.892.253

Terapi alet ve cihazlar / teneffiis cihazlar | 11

17.935.656 * 14.239.639

Suni eklemler / ortopedik cihazlar/ 28
protez disler / dis ile ilgili diger aksamlar/
baska yerde siniflandirimamis diger suni
organlar

56.727.323 * 60.344.870

isitme cihazlari kalp pilleri bunlarin 6
parcalari protez ve ortopedik cihazlara ait
aksam ve parcalar

43.618.318 * 41.928.174

Tipta, cerrahide, dis hekimliginde ve 35
veterinerlikte kullanilan mobilyalar berber
koltuklari ve benzeri koltuk ve bunlarin
parcalari

62.337.999 * 51.838.837

Tibbi Cihaz Mevzuat

Ulkemiz Tibbi Cihaz Mevzuatinda Avrupa
Birligi ile paralelligini sirdirmeye devam
emektedir. Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nin
2007/47 sayili AB Direktifi ile uyumlu
yeni metni, 07.06.2011 tarihinde Resmi
Gazete'de yayimlandi. Tibbi cihaz
sektérimuzin AB mevzuat uyumundan
fayda gérdtgunu ihracat rakamlarindan
anlayabiliyoruz. Bizzat sektor temsilcileri
de bu durumu cesitli platformlarda ifade
etmektedir. (Ornegin Ulusal Tibbi Cihaz-
lar imalat Sanayi Kongre ve Sergisi acis
konusmasinda Turkiye Saglik Endustrisi
isverenleri Sendikasi Baskani Metin
Demir; CE Belgesi olan trtnlerin birgok
Ulkeye satilabildigini ve 2003 yilindan
2010 yilina tibbi cihazlarda ihracatin
15 kat arttigini séylemistir.) “Hayvan
Kaynakli Dokular Kullanilarak Elde Edilen
Tibbi Cihazlar Hakkinda Yoénetmelik”
metni hazirlanmig olup yayimiicin Bas-
bakanliga génderilmistir. Bu Yonetmelik
“katgut” tard cerrahi ipliklerin Uretimini
kolaylastiracak bir mevzuat olacaktir. Bu
mevzuatin yayimi ile birlikte AB uyum
strecinde eksik bir nokta kalmamis
olacaktir.

Tibbi cihazlarin Uretimi bundan sonra
inovatif UrUnlerle birlikte daha da arta-
caktir. Universitelerimizde gelistirilen yeni
teknolojik yaklasimlarin sanayi igbirligi
ile Urlne donusturtlmesi slrecinde
ilerlemeler kaydedildigini net bir sekil-
de gdzlenmektedir. Akademisyenlerle
Ureticiler arasindaki mesafe ¢zellikle
Ankara, Istanbul ve izmir gibi illerde
hizla kapanmaktadir. Tum diger bol-
gelerimizde benzer bir yola girilmesini
tavsiye edilmekte ve desteklenmektedir.
KiK mevzuatinda degisiklikler yapilarak
Ulkemiz kaynakli AR-GE/inovatif Grtnlerin
satin alinmasina kolayliklar getirilecektir.
Ancak burada dikkat cekilmesi gereken
nokta, ila¢c sanayine oranla tibbi cihaz
sektérinin yerli dretim agisindan zayif
kaldigidir. Ozellikle buyk sanayicilerimiz
ve sermayedarlar tibbi cihaz Uretimine
gereken dnemi vermemekte; klguk
ve orta Olcekli firmalarin gosterdigi
cesareti gostermemektedir. Ulkemizin
bilim adamlar tarafindan gelistiriimis
ileri teknoloji Grunlerini ticari Urdnlere
doénustirme sureclerine buytk sanayi
kuruluslarinin da ilgisinin gekilmesi
gerekmektedir. Bu tdr drtnler kisa
vadede olmasa da uzun vadede Kkarli
ve prestijli olduklarindan bu vizyonun
sahiplenilmesine ihtiya¢c duyulmaktadir.

Saglik Bakanliginin yeni teskilat yapisi
yerli Uretimin arttinlmasinda farkl bi-
rimlere ¢esitli gdrev ve sorumluluklar
tanimlamistir. Ozellikle off-set Uretim
konusu Bakanlk gindemine alinmig
olup 2012 ihaleleri ile bu konunun
islerligine caligilacaktir. Yerli Uretim
tibbi cihazlarin sertifikasyonu artik yerli
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Tibbi cihaz sektoriin ithalat/ihracat verileri

Yillar

2007 2008 2009 2010 2011
ithalat (milyon ABD Dolari) 1857 2087 1696 2261 3000
ihracat (milyon ABD Dolarr) 166,1 183,8 1871 200 235

Tibbi Cihaz sektorin alt iiriin gruplarina goére ihracat dagilimi
Sektor 2007 2008 2009
Medikal ve Tibbi Cihazlar 33.371 34.760 32.630
Medikal ve Cerrahi Aletler 15.762 21.186 26.896
Gazl bez, Pamuk, Bandajlar 16.193 20.570 24.942
Siringa, igne ve Katheterler 23.058 22.675 20.698
Disgilige Mahsus Alet ve Cihazlar 16.143 20.117 19.014
Optik elementler, mikroskoplar, gozliikler 9.616 10.315 11.444
Laboratuar Malzemeleri 7.002 8.393 6.255
Yara Kapama Uriinleri 1.847 1.716 3.691
XRay Malzemeleri 3.757 2.215 2.932
Oftalmik Aletler 2.682 1.728 1.494
Latex Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri 336 393 458
Diger 36.316 39.777 36.623
Toplam 166.083 183.845 187.077
Tibbi Cihaz sektorin alt tiriin gruplarina gére ithalat dagihmi

Sektor 2007 2008 2009
Medikal ve Cerrahi Aletler 389.987 452.569 391.727
Medikal ve Tibbi Cihazlar 337.765 348.144 331.650
XRay Malzemeleri 224.717 268.749 189.758
Optik elementler, mikroskoplar, gdzlikler 208.767 235.870 183.851
Siringa, Igne ve Katheterler 146.244 173.153 159.094
Disgilige Mahsus Alet ve Cihazlar 40.569 55.748 46.733
Oftalmik Aletler 66.624 61.301 45.652
Yara Kapama Uriinleri 39.898 36.825 28.312
Laboratuar Malzemeleri 43.695 44473 28.306
Gazl bez, Pamuk, Bandajlar 14.922 23.882 20.135
Latex Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri 5.993 5.462 5.063
Diger 338.011 380.722 265.783
Toplam 1.857.192 2.086.898 1.696.064

onaylanmis kuruluglarimiz tarafindan da
yaplimaktadir. Halen 4 adet tUlkemizin
atadigl onaylanmis kurulus bulunmak-
tadir (MEYER, Szutest, Kalitest, TSE,
Albert QA, Udem). Elektronik kamu
alimlar platformunun (elektronik ihale)
pilot uygulamalar devam etmektedir.
Yeni TITUBB (Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi) sisteminde kullanim
ile ortaya ¢ikan sorunlarin ¢6zUmu igin
aktif olarak calisiimaktadir. Yasanan
sorunlarin farkedilmekte ve ¢6zim igin
gercekten yogun gaba sarf ediimektedir.
Kolaylastirmalara yénelik olarak ek ¢a-
lismalar karara baglanmis olup yakin bir
zamanda sonuglanmasi beklenmektedir.
TITUBB sisteminde kayitli firma bilgileri
su sekildedir:

20| SD YAZ 2012

Toplam firma sayisi: 35.041 (eczaneler
dabhil)

imalatcl firma sayisi: 1.251

ithalatc! firma sayisi: 2.176

Kayitlara gére 2 milyona yakin toplam
kayith Grdnimuaz mevcuttur.

Piyasa gdzetim ve denetimi ile ilgili
dénemin ilag ve Eczacilik Genel Mu-
durltgu bunyesinde yeni bir daire
bagkanhdl kurulmus olup bu alanda
atihmlar yapilmistir. 2011 yilinda yapilan
tibbi cihaz denetimleri sayisi bir dnceki
yilin rakamlarinin 2 katina ulagsmistir
ve 1500’e yakin Urin denetlenmistir.
Ozellikle Uzak Dogu menseli kalitesiz
Urtnlerin Uzerinde durulmus ve kalite
kontrol testleri siklastirimistir. 663 sayili
KHK ile kurulan Turkiye llac ve Tibbi

Cihaz Kurumu’na devredilen Bakanlik
laboratuvarlarinin test kapasitesi disinda
Ulkemizdeki diger kaynaklarin kullanima
alinmasi planlanmig ve bu alanda cesitli
Universitelerimiz ile 6zel sektdr kapasi-
teleri arastirimaktadir. Akredite denetgi
egitimleri ile tibbi cihaz denetgilerinin
belli trin gruplarinda ihtisaslastiriimasi
ve bu agidan Avrupa Birligi'ne emsal
teskil etmesi hedeflenmektedir. Tum
bu calismalarla, tibbi cihaz yerli Gretim
sektortintin AR-GE, istihdam ve ihracat
alanlari desteklenmekte ve sektdrden
gelen talepler olabildigince degerlen-
dirilmektedir.

Kaynaklar

A.S. Lyons ve R.J.Petrucelli; Caglar Boyu Tip, (Cev.
N. Gudiict), Omas, (Ozgin adi: Medicine, An
Illustrated History, Harry N. Abrams Inc. NY., 1987)

Ali Ekber Cakar, (Makina Mdhendisleri Odasi
(MMO) Genel Bagkani), TISKON 2011- 4. Ulusal
Tibbi Cihazlar imalati Sanayi Kongre ve Sergisi acis
konusmasi, Kaynak: MedikalPlus Dergisi.

Ali Haydar Bayat, Tip Tarihi, Seda Matbaasi, Izmir,
2003.

Ayhan Kogak, TOBB Tibbi Cihaz Sektér Raporu,
Subat 2008.

Datamonitor, Nisan 2010.

Deloitte, Turkiye Saglik Sektér Raporu, Agustos
2010.

Economist Intelligence Unit, Mart 2010.

Feridun Nafiz Uzluk, Genel Tip Tarihi I, Glizel [stanbul
Matbaasi, Ankara, 1958.

http://www.saglikaktuel.com/haber/bakan-yar-
dimcilari-tibbi-cihaz-sektoru-stratejik-oneme-
sahip,-desteklenmeli-24416.htm (Erisim tarihi:
25.04.2012)

Saglik Bakanligi Bagl Kuruluslarn Hizmet Birimlerinin
Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslan Hakkinda
Yénetmelik, 7 Mart 2012 Tarihli ve 28226 Sayili
Resmi Gazete.

Saglik Bakanligi ve Bagl Kuruluglarinin Tegkilat ve
Gérevleri Hakkinda Kanun Hikminde Kararname,
2 Kasim 2011 Tarihli ve 28103 (Mukerrer) Sayili
Resmi Gazete.

Tibbi Cihaz Yénetmeligi, 7 Mart 2012 Tarihli ve
27957 Sayill Resmi Gazete.

Tiirk Istatistik Kurumu (TUIK) Sadlik Istatistikleri.

Viicuda Yerlestirilebilir Tibbi Cihaz Yénetmeligi, 7
Mart 2012 Tarihli ve 27957 Sayili Resmi Gazete.

Not: Yazimizin girisinde yer alan Tibbi Cihazlarin
Tarihcesi, Dr. Mahmut Tokag'in hendz yayimlan-
mamig bir makalesinden alinrmistir. Bu bilgileri
kullanmamiza izin veren Tokag a tesekkdrler.”



T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinin kayitla ilgili htiktmleri geregince; tlkemizde
yerlesik bulunan Uretici ve ithalat¢i firmalarin, bayilerinin ve yénetmelikler
kapsaminda bulunan tibbi cihazlarinin Bakanligimiz tarafindan kayit/bildirim
islemi, T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas (TITUBB) sistemi ile
yurtttlmektedir. TITUBB sistemi 14.07.2004 tarihinde Hacettepe Universitesi
Rektorlugu koordinatérlugtnde Saglik Bakanligl, Maliye Bakanhg@i, Calisma
ve Sosyal Guvenlik Bakanligi arasinda imzalanan protokolle “Saglik Hizmetleri
Finansman Yénetiminin Glgclendirimesi ve Yeniden Yapilandirimasi Projesi”
kapsaminda yururltge girmistir. llk olarak 2006 yilinda Sosyal Guvenlik
Kurumu (SGK) bu sistemi geri 6deme takibi olarak kullanmaya baslamistir.
21.07.2007 tarihinde Saglik Bakanligi ve Sosyal Guvenlik Kurumu arasinda
imzalanan ek protokolle Saglik Bakanligi tarafindan da aktif olarak TITUBB
kullaniimaya baglanmistir. Daha sonra 02.09.2009 tarihinde Saglik Bakanligs,
Sosyal Guvenlik Kurumu, Kamu Ihale Kurumu arasinda imzalanan ek
protokolle Elektronik Kamu Alimlari Platformu (EKAP) streci baglamistir.
SGK’nin yurittigu geri 6deme sisteminde (MEDULA) kullanilan TITUBB
sistemi EKAP sistemine de veri saglamaya baglamistir. TITUBB sisteminde
Elektronik Kamu Alimlar Platformu (EKAP) kapsaminda gelistirmeler ve
yenilikler planlanmistir. Bir kisminin yapimina baglanan ve devam eden
gelistirmeler ve yenilikler sunlardir;

1. Urlin mevzuatla baglayan kayit siirecine gecis

Eski TITUBB sisteminde &nce Urtin kaydi yapilip daha sonra Urtine ait
belgeler kaydedilmekteydi. Bu esnada da ayni belgenin ya da belgelerin
birden fazla kaydi s¢z konusu olabilmekteydi. Yeni sistemde 6nce belgeler
kaydedilip arkasindan bu belgeler ile ilgili trtinler kaydedildiginden mukerrer
kayit engellenmistir. Bir belge bir defa kaydedilmekte ve bu belgeye ait trtin
bilgileri girilerek belge baglanmaktadir. Boylelikle eski sistemdeki mukerrer
kayit ve her Urln kayit bildirim onayinda ayni belgelerle yeniden basvurma
sUreci yerine belge bir defaya mahsus onayladiktan sonra trtin onayinda
belge istenmemesi saglanmistir. Ayrica kullanma kilavuzu, driin etiket resmi,
katalog gibi dokiimanda yeni TITUBB sisteminde kaydedilebilmektedir. Buda
Urtnlerin gerek hastaneler gerekse diger kullanicilar tarafindan bu bilgilerinin
erisimi saglandigindan Urindn taninmasi ve denetimi agisindan basari
saglayacaktir. Yeni TITUBB sisteminde trtne ait distribttorltk (yetki belgesi)
istenmekte bu da Urtinln takibi agisindan yine bir basari saglamaktadir.

2. Optik bilgi bankasi

Yeni TITUBB sisteminde gézltklerde kayit altina alinmaya baslanacaktir.
Boylelikle de sektorin sikayeti olan kacak gozlugunde éntne gegilmis
olacaktir.

3. Diger yazilimlara TiITUBB’a ulasim servislerinin gelistiriimesi

Hastaneler basta olmak tizere diger kurum ve kuruluslarin envanter vs. tibbi
cihaz kayit sistemlerine TITUBB'dan veri aktarimi saglanacaktir. Buda ¢zellikle
hastanelerdeki is yukunu hafifletecek ayrica veri buttinligu saglanacagindan
tibbi cihaz takibi agisindan herhangi bir Grtintn nerede kag¢ adet oldugu
aninda tespit edilebilecektir.

4. Uyari/takip sistemi

Tibbi cihazlarin Ulke igindeki dolagiminin Saglik Bakanlgi tarafindan takip
edilebilmesini saglayacak, gerekli goruldugu hallerde ilgili tibbi cihaz i¢in
geri gekme, imha, kilavuz degistirme, yazilim strtim degistirme islemlerinin
yapllabilmesine olanak saglayacak, tibbi cihaz ihbar fonksiyonlarinin yerine
getirilmesini saglayacak ve buislemlerin takibinin elektronik olarak destekle-
yecek yazilimlar battintndn gelistiriimesidir. Uyari/takip sistemiile herhangi
bir problem yasanan tibbi cihazin 24 saat gibi kisa bir stirede butun ilgili
taraflarla iletisim saglanarak kullaniminin durdurulmasi saglanabilecektir.

5. Piyasa gozetim denetim sistemi

Saglik Bakanligrnin gérev alaninda bulunan her trlt tibbi cihazin piyasaya
arzi, dagitimiagamasinda veya Urlnler piyasada iken, ilgili teknik dizenleme
ve yonetmeliklere uygun ve gtvenli olup olmadiginin gozetim ve denetiminin
yapilabilmesine yardimci olacak, ihtiyag duyulan verileri elektronik olarak
toplayarak, kayit altina alacak, islemleri hizlandiracak, kolaylastiracak yapi
ve mekanizmalarin gelistirimesidir. Piyasa gézetim ve denetim sistemi ile
herhangi bir Grtin veya Urtin grubuile ilgiliayni anda tum Turkiye'de etkin bir
denetim baslatilabilecek ve butin denetgiler birbirlerinin yaptigi denetimi
ve sonuglarini aninda takip edebileceklerdir.

6. Giimriik entegrasyonu

Tibbi cihazlarin gumrkten girisleri esnasinda TITUBB entegrasyonu ile
barkod Uzerinden kayda alinmasini saglayacak uygulamadir. Boylelikle
Ithalati gergeklesen tibbi cihazin mensei Ulke, ithal edildigi Ulke, ne kara
ithal edildigi, hangi fiyata ithal edildigi bilgileri gimruk bilgilerinden elde
edilebilecektir. Boylelikle gimrik girisi esnasinda denetimi gereken Urdnler
daha girmeden denetlenebilecek, Ulkeye giren Urlnlerinde net olarak adet
bilgileri bilindiginden Uyari sistemi ve piyasa gézetim ve denetimi esnasinda
daha etkin sonuglar alinabilecektir. Ayrica geri 6deme sisteminde de SGK
ardn fiyat bilgileri ile ilgili galigmalar yapabilecektir.

7. Ismarlama tibbi cihaz takibi

“Kisiye 6zel ismarlama cihaz”, sorumlu hekimin yazdigi regete ile teknik
tasarim ¢zelliklerinin detayli olarak tanimlandigi ve sadece regetenin yazildig
hasta icin ¢zel olarak Uretilip, sadece bu hastaya uygulanacak tibbi cihaz
alt grubudur. Uluslararasi standartlar dahilinde, kisiye 6zel ismarlama

cihaz ureticisi, imalati gergeklestirirken; treticinin kimlik bilgileri ve adresi,
cihazin uygulanacag hastanin kimlik bilgileri, tretilen cihazin hasta tizerinde
beklenen ve/ya amaclanan etkisi, tretilen cihazi tanimlayacak minimum
tasarim ézellikleri bilgisi ve bilesenler listesi, kullaniciigin uyarilar ve dnlemler
listesi, Uretilen cihazi regetelendiren hekimin kimlik bilgileri ve adresi gibi
bilgileri iceren ve standart yapida hazirlanmasi beklenen bir beyannameyi
imzalamaktadir. Hasta sagligi agisindan, ismarlama yéntemler araciligi ile
Uretilen bu cihazlarin piyasa denetim ve gdzetiminin elektronik ortamda
yapilmasl, en az diger standart Uretim cihazlarin piyasa denetim ve gozetimi
kadar hayati énem tagimaktadir. Bu sebeple, s6z konusu ismarlama tibbi
cihazlarin TITUBB Uzerinden takibinin yapilabilmesi amaglanmaktadir.
Ayrica SGK tarafindan da bu sistem kullanilacagindan gerek Uretici firmalar
gerekse hastalar tarafindaki ¢deme sikintilari agilabilecektir.

8. Sistem islem paketi

Sistem islem paketi, bir sistem halinde piyasaya arz amaciyla, imalat¢ilari
tarafindan beyan edilen kullanim sartlarina ve amacina uygun olarak CE
isareti taglyan cihazlarin bir araya getirimesiyle olusturulmus bir cihaz
kombinasyonudur. Sistem islem paketi komple bir cihaz olarak islem gor-
mektedir. Insan sadligi agisindan, imalatgilarin talimatlarina uygun olarak,
cihazlarin karsilikli uyusmasinin saglandiginin ve bir araya getirme isleminin
bu talimatlara gére gergeklestiriimis oldugunun, i¢ kontrol ve denetimlerinin
uygun yontemlerle yapildiginin saglik bakanligi tarafindan takip edilebilmesi
gerekmektedir. Ayrica, bu cihazlarin takibi, igerdigi tibbi cihazlarin fiyatlarinin
toplam tutarindan kendi fiyatlarinin farkli olmasi nedeniyle buytk 6nem arz
etmektedir. Bu amagla sistem iglem paketlerinin de TITUBB'a kaydolmalari
ve TITUBB araciligi ile takiplerinin yapilmasi kararlastiriimistir.

9. Tekil tanimlayici cografi konumlari

Tekil tanimlayicilarin, tibbi cihaz firmalarinin cografi konumlarinin harita
Uzerinde isaretleyebilmelerini saglayacak yazilimin gelistiriimesi ve hedef
adres aramalarda ilgili kurumu/firmayi harita Gzerinde g6sterebilecek yapi
ve mekanizmalarin gelistiriimesini hedefleyen uygulamadir. Bu sistemle
aranan bir tibbi cihazin en yakin nerede oldugu kullanicilar tarafindan
tespit edilebilecektir.

10. Barkodsuz tibbi cihaz takibi

Halen TITUBB tizerinde kayitl olmayan ve hastanelerce 01.01.2007 tarihinden
once satin alinmis tibbi cihazlarin kayit altina alinarak, takip edilebilmesine
olanak saglanmasini amagclayan iyilestirmedir.

11. Uriin ve brans kodu iliskilendirmeleri

Urtin ve brans kodu értiistirtimesi calismalarinda yeni iliskilendirme yon-
temleri gelistiriimesi saglanacaktir. Boylelikle tibbi cihazlarin gruplandiriimasi
saglanacak ve elektronik ihalede kullanilarak daha verimli bir uygulama
gelistirilebilecektir. EKAP sistemi ile beraberde kamu alimlarinda %50'lere
varan tasarruf saglanabilecektir.

12. Firma-bayi iligkileri izlenmesi

Firma-bayi iligkilerinin, yetkili saticilik gibi hususlarin dogrulanabilmesi
noktasinda, giincel durumunun izlenebilirliginin saglanmasi, bagl olarak
bayi kayit, onay ve takip islemlerinin hizlandiriimasi

13. Coklu barkod firma-bayi eslestiriimesi

TITUBB tizerinde bir barkodun tedarikgi firmasinin tek bir firma olmasi gerektigi
bigiminde uygulama gelistirilmistir. Ancak TITUBB'un yayginlasmasina bagl
olarak bir barkodun tek tedarikgi firma Gzerine kaydedilebilmesi yéntemi,
diger tedarikci firmalarin gegici barkod ile drtinlerini kaydetmeleri sonucunu
dogurmaktadir. Bu durum TITUBB Uzerinde ylzde yirmilere varan oranda
gegiciolarak etiketlenmis verinin tutulmasina, verilerin zaman iginde gtincelligini
yitirmesine, bilimsel ve teknolojik referanslarla olan baglantilarin kopmasina ve
kurulamamasina, kiyaslama olanaklarinin sinirlanmasina ve piyasa dinamikleri
icinde faal durumda olan firmalarin Urdnler Gzerindeki fikri mulkiyetten gelen
yukumlultklerinin rekabet kosullariyla birlikte zayiflamasina neden olmakta
idi. Bu sistemle ayni barkotlu UriinU birden fazla tedarikgi firma kaydedilmeye
baslamistir. Ayrica hangi trtntn hangi tedarikgide oldugunun bilgisinin
yani sira hangi bayilerde hangi Urtin, kag adet bilgisine de ulasilabilecektir.

14. MKYS ile entegrasyon

Saglik Bakanligr'nin merkezi ve tagra birimlerinde kullanilan malzeme kaynak
yonetim sistemi (MKYS) ‘nin TITUBB sistemi ile entegrasyonu saglanmistir.
Boylelikle hastanelerde énemli ¢lgtide isgtict verimliligine gidilmis ve
hastane deposuna kadar tibbi cihaz takibi saglanmistir.

15. VEDOP entegrasyonu

Maliye Bakanligi Gelir idaresi Bagkanligrnin VEDOP uygulamasi araciligiyla,
vergi kimlik numarasi tzerinden entegrasyon saglanmistir. Béylelikle firma
bilgileri kaynagindan dogrulanarak firmalardan ayrica bir belge istenmesine
gerek kalmadan TITUBB'da firma kayit islemleri aninda yapilabilmektedir.

16. Elektronik imza

TITUBB sisteminde elektronik imza dénemine gecilecektir. Bu sayede
firmalarin sifrelerinin ele geciriimesi ile TITUBB sistemindeki verilerinin
guvenligi ile ilgili sikintilar aslimis olacaktir. Ayrica bakanliktaki onaylayici
ekip de elektronik imzayi kullanacagindan onaylayicilarinda sifre gtivenligi
saglanmis olacaktir.
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