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Yazarlar Hakkinda
Prof. Dr. Hasan Hiiseyin YILDIRIM

Malatyali olan Hasan Hiiseyin Yildirim, Hacettepe Uni-
versitesi Saghk Idaresi Yiiksekokulu'ndan 1996 yilinda
dénem birincisi olarak mezun olmustur. Ayni y1l Saghk
idaresi Yiiksekokulu'nda arastirma goérevlisi olarak aka-
demik hayata baslamistir. Yiiksek lisans ve doktora de-
recelerini Hacettepe Universitesi Saglik Bilimleri Ensti-
tiisii Saglik Kurumlari Yonetimi Anabilim Dali'ndan alan
Yildirim; British Council'in Chevening Bursu ile London
School of Economics and Political Science, LSE Health
Arastirma Merkezi'nde Visiting Research Associate
(2005-2006) olarak calismistir. Yildirim bu ziyaret es-
nasinda agirlikl olarak; saghk politikalari, saglik sis-
temleri, saglik ekonomisi, saglik finansmani ve Avrupa
Birligi saglik politikalarinin Tirkiye saglk politikalari
ve sistemi tlizerine etkileri konularinda ¢alismalar yap-
migtir. Yildinnm Temmuz 2017’ye kadar Hacettepe Uni-
versitesi Iktisadi ve Idari Bilimler Fakiiltesi Saglik Yone-
timi Bolimii'nde saglik politikalar1 konusunda 6gretim
tiyesi olarak gorev yapmustir. Saglik Bilimleri Universi-
tesi Saghk Bilimleri Fakiiltesi Saglik Yonetimi Boli-
miinde saglik politikalar1 profesorii olan Yildirim ayni
zamanda TUSEB Tiirkiye Saglik Politikalar1 Enstitiisi
Baskanidir. Ek olarak Yildirim, Aralik 2017 itibariyle
Tiirkiye Geleneksel ve Tamamlayici Tip Enstitiisii Bas-
kanhgini da vekaleten yiirtitmektedir.

Yildirim ge¢miste; ABSAM Saglik Arastirmalar: Mer-
kezi kuruculugu ve direktorliigii (2013-2017), Avrupa
Saglik Yonetimi Dernegi (European Health Management
Association/EHMA, Belgika) Yénetim Kurulu Uyeligi
(2015-2016), TOBB Tiirkiye Saglik Kurumlar1 Meclisi
Danismanlig (2015-2017), Uluslararasi Saglk Arastir-
malar1 Merkezi (International Healthcare Research
Center, ABD) Danisma Kurulu Uyeligi (2013-2016) ve
Saglik-Sen Danigsmanlhig1 (2008-2015) gibi gorevlerde
bulunmustur. Ek olarak Yildirnm, TBMM’de kurulan
“Saglik Calisanlarina Yonelik Artan Siddet Olaylarinin
Aragtirilarak Alinmasi Gereken Onlemlerin Belirlen-
mesi Amaciyla Kurulan Meclis Arastirmasi Komis-
yonu’nda (2012-2013) Komisyon Uzmani sifat: ile de
gorev yapmistir.

Avrupa Birligi 7. Cerceve Programi kapsaminda fi-
nanse edilen “Health PROMeTHEUS: Health Professio-
nal Mobility in European Union Study” (2009-2012)
adli uluslararasi projede Tiirkiye'yi temsilen yer alan
Yildirim ayni zamanda, Saglik-Sen adina yapilan “Tiir-
kiye Saglik Okuryazarligi Arastirmasi”’ni gerceklestiren
ekipte ve Saglik Bakanlig1 adina kaleme alinan “Tiirkiye
Medikal Turizmi Raporu 2013”1 ve “Tiirkiye Uluslara-
ras1 Hasta Raporu 2015-2016"y1 hazirlayan ekipte yer
almistir.

10 kitabi ve 25 kitap boliimii olan Yildirim’in bolim
yazarlari arasinda yer aldig1 “Kamu Politikas1: Kuram ve
Uygulama” (2013, Yildiz M ve Sobac1 MZ, editorler) adli
kitap, Tiirkiye Bilimler Akademisi (TUBA) 2014 Y1l Bi-
limsel Telif ve Geviri Eser Odiilleri (TEGEP) Kayda De-
ger Telif Eser Odiilii almistir. Digerlerine ek olarak; Ha-
cettepe Ogrenci Bilim Tesvik Odiilii, Thsan Dogramaci
Ustiin Basar1 Odiilii ve SIODER Yilin Lider Kamu Yéneti-
cisi Odiilii sahibi olan Yildirim'in ilgi alanina giren konu-
larda 130’u askin ulusal ve uluslararasi yayini ve bildi-
risi bulunmaktadir.

Saglik politikalar1 konusunda uzmanlasan Yildi-
rim’in calismalari; saglik, saglik hizmetleri ve saglik sis-
temleri ile ilgili politika, yonetim ve ekonomi konularina

yogunlasmaktadir. Saglik politikalari ve planlamasi, kii-
resel saghk diplomasisi politikalari, saglik turizmi poli-
tikalari, AB saglik politikalari ve sistemleri, saglik sigor-
taciligl ve 6deme sistemleri, saghk endiistrisi politika-
lar, halk sagligi politikalari, saglik sosyolojisi, karsilas-
tirmali saglik sistemleri, saglik reformlari, sosyal politi-
kalar, tibbi nebevi, saghk okuryazarhg, saglik ekono-
misi ve saglik yonetimi alanlarinda ¢aligmalar1 bulun-
maktadir.

Serbay BAHCECI

23 Mayis 1985 tarihinde Adana’da dogan Serbay
BAHCECI, ilk, orta ve lise 6grenimini ayni ilde tamamla-
mistir. 2004 yilinda Baskent Universitesi Biyomedikal
Miihendisligi boliimiinii burslu kazanan Bahcgeci, 2009
yilinda boliimiinden ikincilikle mezun olmustur. 2013
yilinda Hacettepe Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii
Saglik Yonetimi Anabilim Dali'nda yiiksek lisans egiti-
mine baslamis ve tez asamasinda egitimine devam et-
mektedir.

Profesyonel meslek yasamina 2009 yilinda Draeger
Medikal Ticaret ve Servis A.S.'de servis miihendisi ola-
rak baslayan Bahgeci, 2009 - 2012 yillar1 arasinda klinik
ve yasam destek cihazlari alaninda egitimler alarak ilgili
cihaz gruplarina servis destegi vermistir.

2012 yilinda Ankara Egitim ve Arastirma Hasta-
nesi'nde biyomedikal miihendisi olarak goéreve basla-
yan Bahgeci, 2012-2013 yillar1 arasinda ayn1 hastanede
biyomedikal sorumlusu olarak ¢aligsmistir.

2013 yilinda Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskanhgr'nda biyo-
medikal miihendisi olarak goreve baslayan Bahceci,
2013 - 2017 yillar1 arasinda sirasiyla Kayit ve Kontrol
Birimi, Klinik Miithendislik Birimi ve Ulusal Brans Agaci
Birimlerinde ¢alismistir. 25.06.2015 tarih ve 29397 sa-
y1li Resmi Gazetede yayimlanarak ytirtirliige giren Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6-
netmelik calismalarina katilan Bahcgeci, ayrica basta
halk saghginin korunmasi amaciyla giivenli iiriine eri-
simi saglamak ve kayit dis1 ekonomiyle miicadele kap-
saminda Tirkiye'de tiretilen veya ithal edilen tibbi ci-
hazlarin ve kozmetik iiriinlerin tekil ve lot bazda takibi
ve denetimini yapmak iizere 2014 yilinda gelistirilme-
sine baslanan Uriin Takip Sistemi (UTS) projesi alt ca-
lisma grubunda aktif calismalarina devam ederek proje-
nin hayata gegmesine katkida bulunmustur.

Alaninda bir¢ok egitime katilan Bahgeci'nin katil-
dig1 egitimlerin bazilari: “ISO 13485 Tibbi Cihazlar Ka-
lite Yonetim Sistemi Tetkikci/Bas Tetkikei Egitimi ”,
“Tibbi Cihaz le flgili Standartlar Egitimi”, “CE Marka-
lama Teknik Dosya inceleme”, “ISO 14791 Tibbi Cihaz-
lar Risk Yonetimi: Risk Yonetiminin Tibbi Cihazlara Uy-
gulanmas1” ve “FMEA Tibbi Cihazlarda Hata Tiirleri Ve
Etki Analizi” dir.

2013 - 2015 yillar1 arasinda Tiirk Standartlar1 Ens-
titisi'nde (TSE) konu raportorligii gorevi ytriten
Bahgeci, standart gevirilerinde gérev almigtir.

2015 yilindan itibaren aktif olarak tibbi cihazlar ala-
ninda Bilirkisilik gérevi ytiriiten Bahgeci, halen T.C. Ada-
let Bakanlig: Bilirkisilik listesinde bulunmaktadir.

20 Aralik 2017 tarihinde TUSEB Tiirkiye Saglik Po-
litikalar1 Enstitiisi'nde (TUSPE) Saglik Endiistri Politi-
kalar Biriminde gorev yapmaya baslamistir.
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TUSPE Analiz

Saglik politikalar1 konusunda istisare, kanit
ve arastirma temelli, giivenilir ve islenmis
bilgi tireterek ve de yayarak, daha saglikl
ve miireffeh bir Tiirkiye toplumuna ve in-
sanliga katki saglamak amacini giiden
TUSPE'nin temel iiriinlerinden birisi de
Analiz ¢alismalaridir. TUSPE Analiz; miis-
takil saglik politikas1 konularini biiytik bir
yetkinlikle analiz ederek; kanita dayal sag-
lik politikalarinin olusturulmasini sagla-
maya, Tiirkiye'nin saglik politikalar1 baki-
mindan kurumsal Ar-Ge kapasitesini gelis-
tirmeye ve Tirkiye'nin saglik politikalari
acisindan rekabet giliclinii artirmaya hiz-
met eder.

Yayimlanmis Analizler

< Yildirnm HH ve Bahceci S. (2018). 7ibbi
Cihazlarda Piyasa Gozetimi ve Denetimi:
Kuram ve Uygulama. TUSPE Analiz:
2018/3, TUSPE Yayinlari, Ankara.

= Yildinnm HH. (2018). Saghk Turizmi ve
Anadolu Nimetleri: Markalasma Yolunda
Tlirkiye Icin Stratejik Bir Is Modeli Onerisi,
TUSPE Analiz: 2018/2, Gozden Gegirilmis
ve Glincellenmis 2. Baski, TUSPE Yayinlari,
Ankara.

@Yildinnm HH. (2018). Saglik Is Yerinde
Siddet: Kuramsal Bir Cerceve. TUSPE Ana-
liz: 2018/1, TUSPE Yayinlari, Ankara.

& Ayrintilar icin: www.tuspe.gov.tr
& @TusebTuspe
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Sunus

Tiirkiye Saghk Enstitileri Baskanligi
(TUSEB), Saglik Bilimi ve Teknolojisi ala-
ninda bilgi tireterek, iilkemize ve insanliga
hizmet etmek amaciyla 2014 yilinda kurul-
mustur. Merkezi Istanbul’dadir. Bilim ve
teknoloji alaninda, serbest rekabete dayals,
seffaf ve esitlik ilkeleri ¢cercevesinde, bilim-
sel arastirmalarin yapilmasi ve desteklen-
mesi ongorilmektedir. Universite ve sa-
nayi isbirligi modeli ile bilginin tiriine do-
niistliriilerek, planl ve siirdiiriilebilir kal-
kinmaya destek saglanmasi amaglanmak-
tadir.

TUSEB'’in enstitiilerinden birisi olan
Tiirkiye Saghik Politikalar1  Enstitiisii
(TUSPE); saghk politikalar1 konusunda is-
tisare, kanit ve arastirma temelli, giivenilir
ve islenmis bilgi lireterek ve de yayarak
daha saglikli ve mireffeh bir Tiirkiye top-
lumuna ve insanliga katki saglamak ama-
ciyla; saglik yonetimi, saglik ekonomisi ve
finansmany, saglik hizmetleri sunumu, sag-
lik insangiicii, halk saghgi, saglik endiist-
risi, kiiresel saglik ve saglik turizmi ile ilgili
politikalara yonelik Ar-Ge, izleme ve deger-
lendirme, egitim, yayin, toplant1 ve danis-
manlik faaliyetlerini gerceklestirmek lizere
Ankara merkezli olarak kurulmustur.

TUSPE’nin temel faaliyet alanlarindan
birisi olan yayin faaliyeti kapsamindaki te-
mel ciktilarindan birisi de Analizlerdir.
Analizlerin amaci, miistakil saglik politi-
kas1 konularini biiyiik bir yetkinlikle analiz
ederek; kanita dayali saglik politikalarinin
olusturulmasini saglamaya, Tiirkiye’'nin
saghk politikalar1 bakimindan kurumsal
Ar-Ge kapasitesini gelistirmeye ve Tiir-
kiye’'nin saglik politikalar1 agisindan reka-
bet giiciinii artirmaya hizmet eder.

Bu minvalde, o6zellikle kiiresellesen
diinyada, Tiirkiye’de de Glimriik Birligi an-
lasmasiyla beraber mallarin serbest dola-
simi ilkesiyle tibbi cihaz pazarinda giivenli

irtine erisim en temel ihtiya¢ olmustur. Bu
ihtiyacin karsilanabilmesinin en temel
adimi giivenli ve glivensiz lriinlerin ayirt
edilmesi ve giivensiz lriinlerle ilgili gerekli
onlemlerin alinmasini saglayan piyasa go-
zetimi ve denetimi faaliyetleridir.

Bu 6nemine binaen, Prof. Dr. Hasan Hi-
seyin Yildirim ve Serbay Bahgeci’nin hazir-
ladig1 “71bbi Cihazlarda Piyasa Gézetimi ve
Denetimi: Kuram ve Uygulama”isimli Ana-
lizi sizlerle paylasmaktan biiyiik mutluluk
duymaktayiz.

Analizimizin, ilgilenen herkes icin fay-
dali olmasi dilegiyle...

Prof. Dr. Hasan Hiiseyin YILDIRIM
TUSPE Baskam
1. Baski, Mart 2018, Ankara
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1. Giris?

Tiirkiye saglik ortaminda gerek Saglikta
Doéntlisim Programi’'nin (SDP), gerekse de
Avrupa Birligi'ne (AB) iiyelik perspekti-
finde mallarin serbest dolasimi kapsaminin
temel bilesenlerinden birisi de tibbi tekno-
lojinin temel unsurlarindan birisi olan tibbi
cihaz ve iligkili konular olmaktadir. Saghk
hizmetlerinde 6nemli bir maliyet unsuru
olan tibbi cihazlar, bir saglik sisteminin te-
mel girdi unsurlarindan birisini teskil et-
mektedir ve saglik ciktilarini/sonuglarini
etkilemede 6nemli bir fonksiyona sahiptir.
Boylesi 6nemli bir fonksiyona sahip tibbi ci-
hazlarin iretiminden piyasaya arzina ve
kullanimindan elden ¢ikarilmasina kadarki
tlim asamalarinin, yani tibbi cihazlarin ya-
sam dongiisliniin diizenlenmesi ve bu cer-
cevede izlenmesi ve denetlenmesi, hasta ve
kullanici saghig ve giivenligi acisindan kri-
tik bir 6neme sahip olmaktadir. Bu diizen-
lemelerin ayni zamanda treticiler agisin-
dan da faydalari/anlamlari olmaktadir.

Tibbi cihazlar yasam dongiisiinde dii-
zenlemenin 6nemli bir unsurunu ise piyasa
gozetimi ve denetimi (PGD) teskil etmekte-
dir. PGD esas olarak, iirline iliskin teknik
mevzuati hazirlamaya ve yiiriitmeye yasal
olarak yetkili bulunan kamu kuruluslarinin,
lirtinlin piyasaya arzi veya dagitimi asama-
sinda veya liriin piyasada iken ilgili mevzu-
ata uygun olarak iiretilip iiretilmedigini, gii-
venli olup olmadigini denetlemesi veya de-
netlettirmesi  faaliyetini  igermektedir
(Resmi Gazete 2007).

Tiirkiye saglhk ortaminda o6zellikle de
SDP’nin uygulanmaya baslandigi 2003 y1-
lindan bu yana tibbi cihazda PGD konu-
sunda kapasite olusturmak (kurum, isgiicii
ve yasal altyapi anlaminda) adina bir dizi
faaliyet yiiriitilmekte ve mekanizmalar
olusturulmaktadir. Bu mekanizmalarin de-
gerlendirilmesi, hem bu mekanizmalarin
etkililiginin ortaya konulmasi hem de ile-
riye doniik daha saglikl politikalarin ve ya-
pilarin olusturulmasi icin kanita dayal ve-
riler veya girdiler saglayabilecektir.

1 Bu calisma 2012 yilinda Hasan Hiiseyin Yildi-
rim’in yurittigi bir proje kapsaminda hazirlan-
mis, ancak yayinlanmamisti. Giincellenerek ve de
uyarlanarak mevcut halini almistir.

Bu analizin amaci; tibbi cihazlarda PGD
kuramsal c¢ercevesini ortaya koymak ve
Tirkiye’de 2003 yilindan bu yana gergek-
lestirilen SDP cercevesinde ortaya konulan
ve uygulanan tibbi cihazlarda PGD faaliyet-
lerini incelemek ve degerlendirmektir. Bu
amagla calismanin gergeklestirilmesinde
detayli bir literatiir incelemesi gergeklesti-
rilmistir. Yaymlanmis ve gri literatiir, ulusal
ve uluslararasi veri tabanlar, internet ve
manuel arastirmalar yapilarak tespit edil-
mistir. Ayrica ilgili kamu kurum ve kurulus-
larinin, 6zel kuruluslarin, uluslararasi ve
uluslariistii kuruluslarin ve sivil toplum ku-
ruluslarinin web sayfalari ve veri tabanlari
da incelenmistir.

Bu baglamda calismanin ikinci boli-
miinde genelde saglik teknolojisinin, 6zelde
ise tibbi cihazlarin saglik hizmetleri bagla-
mindaki yeri, tibbi cihazlarin tanimi, 6nemi,
siniflandirilmasi ve tarihsel gelisimi {ize-
rinde durulmaktadir. Ugiincii bliimde kii-
resel diizeyde tibbi cihazlar endiistrisi ve
pazar1 kisaca ele alinmaktadir. Dérdiinci
boliimde tibbi cihazlarda yasam dongiist
ve diizenleme konulari tartisilmaktadir. Be-
sinci bélimde tibbi cihazlarda PGD konusu
ele alinmaktadir. Altinc1 bélimde Tiirkiye
saglik reformlari, tibbi cihazlar ve PGD ele
alinmaktadir. Yedinci boliimde ise sonug ve
Oneriler ortaya konulmaktadir.

2. Saghk Hizmetleri, Saghk Tek-
nolojisi ve Tibbi Cihazlar

Her ne kadar saglik sektorii emek yogun bir
sektor olarak ele aliniyorsa da, saglik hiz-
metlerinin yeterli, kaliteli, verimli, etkili
(hem ekonomik ve hem de tibbi etkililik an-
laminda) ve kullanici beklentilerine duyarh
bir sekilde tiretilebilmesi ve nihayetinde de
toplumun saglik statiisiiniin ytikselebil-
mesi, kullanilan teknolojiye olduk¢a ba-
gimli/bagh olmaktadir (Yildirim 2008).
Ozellikle de niifusun yaslandig1 ve saghk
harcamalarinin arttigl bir dénemde saglik
teknolojisi; (1) insanlarin yasam kalitesini
artirabilir, (2) bozuk sagligin, issizligin ve
sakatliklarin toplumsal maliyetini diisiire-
bilir ve (3) hastalara sunacagi maliyet etkili
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ve yenilikg¢i saghik bakimi hizmetleri yoluyla
ekonomik biliylimeyi ve saglik sistemlerinin
verimliligini artirabilir (EUCOMED 2008).

Saglik sistemlerinde 6nemli ve hayati bir
rol Ustlenen saglik teknolojisi; koruyucu
saglik hizmetlerinde, teshiste, tedavide ve
rehabilitasyonda kullanilan tibbi cihazlar,
ilac, tibbi ve cerrahi islemler ve hizmetlerin
sunuldugu orgiitsel ve destek sistemleri ve
bunlarla iligkili bilgi birikimi olarak ele ali-
nabilir (Kwankam et al. 2001; Lenel et al.
2008; Yildirim 2008). Hayati ve yenilikgi bir
sanayi olmasinin yani sira tibbi cihazlar,
farmasotikler ile birlikte saglk sistemleri-
nin anahtar bir unsuru ve tibbi teknolojinin
onemli bir temsilcisi konumundadir (Pam-
molli et al. 2005).

Isitme cihazlar1 ve kontakt lenslerden
tutun da kalp pili gibi hayati 6nemdeki ci-
hazlara kadar genis bir yelpazeye sahip
olan tibbi cihazlar, modern ve kaliteli saglik
hizmetlerinin her ortamda sunulmasinda
ve saglanmasinda, bireylerin ve toplumla-
rin saghgin yukseltmede ve gelistirmede
hayati bir dneme sahiptir (EUCOMED 2008;
WHO 2010). Tibbi cihazlar olmadan rutin
tibbi prodestirleri gerceklestirmek bile
imkansizdir (WHO 2010).

2.1. Tibbi Cihazlarin Tanim

Saglik sistemlerinde hayati bir fonksiyon
yerine getiren tibbi cihazlar1 tanimlamak
hi¢ bir zaman kolay olmamistir. Bunun te-
mel bir nedeni, tibbi cihazlarin ¢oklugu ve

2 Tibbi cihazlar ile farmasétikler arasindaki temel
farklar asagidaki gibi belirtilebilir: Receteli ilaglar
ile karsilastirildiginda tibbi cihazlar; farkli boyut-
larda, bicimlerde ve sekillerde olmaktadir. Hetero-
jen bir iiriin yelpazesi vardir. 5.000 farkli jenerik
urin cinsi, 2.000 farkl cerrahi alet turi, farkli ma-
teryaller kullanan 440 yerlestirilebilir cihaz ve bir
milyonun da tizerinde marka, model ve biiyiikliikte
cihaz mevcuttur. Ayrica tibbi cihazlar artirimsal
(inkremental) bir sekilde degisime ugramakta (sii-
rekli evrimlesmekte) ve gelistirilmektedir. Farma-
sotikler ile karsilastirildiginda tibbi cihazlarin pa-
tent alma asamasina erisme siiresi goreceli olarak
daha kisadir. Tibbi cihazlarda bu siire 3 ile 5 y1l ara-
sinda degisirken, farmasotikler i¢in bu siire 5 ile 20
yil arasinda degisebilmektedir. S6z konusu her iki
sektor icin diizenleyici rejimler farkli zamanlarda
olusturulmustur. Farmasotiklere iliskin diizenle-
yici rejim yaklasik olarak 40 yillik bir gecmise sa-

cesitliligidir. Diger bir neden ise, tibbi ci-
hazlar ile farmasotikler? arasinda sinirda
duran Urtnlerin sayisinda giin gectikce bir
artis egilimi goriilmesidir. Bir tibbi {iriin ile
doldurulmus siringa veya kan pihtilasma-
sin1 dnlemek icin heparin kapli bir kateter
bu baglamda 6rnek olarak verilebilir. Bir-
cok lilke ve kurum tibbi cihazlar farkh se-
killerde tanimlayabilmektedir. Ancak soz
konusu triinlerin ticaretinin cografi kap-
sami genisledigi ve globallestigi icin ve di-
zenleyici kontrollere de gittikge artan bir
sekilde ihtiya¢ duyuldugu icin bu cihazlar
harmonize edilmis tek bir tanima da ihtiyag
duymaktadir. Nitekim 2005 yilinda Kiiresel
Harmonizasyon Gorev Giiciiniin (Global
Harmonization Task Force'nin/GHTF)3
biinyesinde bir grup uzman tibbi cihazlara
iliskin bir tanim ortaya koymus ve bu tanim
yaygin bir kabiil de gérmiistiir. GHTF'nin
tanimi AB’nin tibbi cihazlara iliskin tanimi
ile oldukca benzerlik arz etmektedir. Buna
gore bir tibbi cihaz; insanda kullanildigi za-
man asli fonksiyonunu, farmakolojik, kim-
yasal, immiinolojik veya metabolik etkiler
ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklene-
bilen ve insan iizerinde bir hastaligin, yara-
lanmanin, sakathigin tanisi, tedavisi, izlen-
mesi ve kontrol altinda tutulmasi, hafifletil-
mesi veya magduriyetin giderilmesi, anato-
mik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi,
degistirilmesi veya yerine baska bir sey ko-
nulmasi, dogum kontrolii veya sadece ilag

hip olup, global diizenleyici uygulamalar ve proto-
koller kapsaminda yer almaktadir (Altenstetter
2003, 2005).

31992 yilinda kurulan ve goniillii bir konsorsiyum
olan GHTF'nin temel amaci, diizenleyici sistemler
arasindaki farkliliklar azaltarak uluslar arasi dii-
zeyde tibbi cihazlara iliskin diizenlemelerin har-
monizasyonunu tesvik etmektir. Devletlerin kamu
gorevlilerinden ve endiistri temsilcilerinden olu-
san GHTF; Kuzey Amerika, Avrupa, Asya ve Avus-
turulya’dan iiyelere sahiptir. Gézlemci sifatiyla ka-
tilan iilkeler (Arjantin, Brezilya, Cin, Polonya ve Gii-
ney Kore) ve kuruluslar da (ISO, WHO ve Avrupa
Standardizasyon Komitesi) vardir (Chai 2000; Al-
tenstetter 2005). GHTF’ de dort ¢alisma grubu faa-
liyet gostermektedir: Calisma Grubu 1 (diizenleyici
sistemler), Calisma Grubu 2 (piyasa gozetimi), Ca-
lisma Grubu 3 (kalite sistemleri) ve Calisma Grubu
4 (denetleme) (Chai 2000). Daha fazla bilgi i¢cin
GHTF'nin web sayfasina (www.ghtf.org) basvuru-
labilir.
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uygulamak amaciyla iiretilmis, tek basina
veya birlikte kullanilabilen, amaclanan isle-
vini yerine getirebilmesi i¢in gerekiyorsa
bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve can-
s1z hayvanlarin dokularindan da elde edilen
tirtinler dahil olmak tizere, her tirli arag,
alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeler-
dir (The European Parliament and the Co-
uncil of the European Union 2007; WHO
2010).

Tanimdan da anlasilacag tizere oldukga
genis bir liriin yelpazesinden olusan tibbi

Tablo 1. Tibbi Cihazlara Bazi Ornekler

cihazlarin bazilari olduke¢a karmasik ve tek-
nolojik ilerlemenin en son gelismelerini
yansitmaktadir. Goriintiileme cihazlar1 ve
implantlar bu baglamda 6rnek verilebilecek
tibbi cihazlardir. Diger taraftan birgok tibbi
cihaz da goreceli olarak basittir. Ornegin
termometreler, stetoskoplar, teraziler, yara
bantlar1 ve eldivenler gibi (WHO 2010).
Tibbi cihazlara iliskin baz1 6rnekler Tablo
1’de verilmektedir.

Anestezi makineleri ve moni-|Tibbi tani goriintiilleme ekip-|Magnetik rezonans cihazi

torleri mani

Apne Monitorleri Diyalizorler Korse ve Varis ¢oraplari
Protez gozler Elektrokoterler Tibbi tani kit ve testleri
Protez uzuvlar Endoskoplar Diyaliz makineleri

cihazlan

Kan transfiizyon ve filtrasyon|Cerahi eldivenler

Enteral beslenme sistemi

Gogls implantlar

Fetal monitorler

Engelli ekipmani

Kardiak monitorler

Isitme cihazlar

Hidrosefali sontleri

Kardiopulmonar bypass cihaz-|Kalp kapaklari Hasta pedleri

lar

Klinik termometreler Hasta yataklari Infiizyon pompa ve setleri
Kondomlar Ameliyat masalar1 Idrar sondalan

Kontakt lensler X-Ray gortntiileme cihazlar1 |Damarici kateter ve kaniiller

Bilgisayarli Tomografi Cihazi

Pacemaker cihazi

Laboratuar donanimi

Defibrilatorler Fizyoterapi donanimi Bobrek tasi1 kirma cihazi
Discilik ekipmani Ortopedik ayakkabilar Tibbi laserler
Radyoterapi cihazlari Bistiiriler Tibbi tekstil

Elektrosok cihazi Stentler Ortopedik implantlar
Cerrahi iplikler Enjektor ve igneler Ozel oturma destekleri

Klipler ve zimbalar

Ultrason cihazlarn

Cerrahi aspiratorler

Yiriimeye yardimci araglar

Tekerlekli sandalyeler

Cerrahi el aletleri

Kemik ¢imentolari Greftler

Solunum destek cihazlar

Kaynak: Pammolli et al. (2005)

2.2. Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasi

Tibbi cihazlar genellikle farkl siniflara ay-
rilir. Bazi iilkeler tibbi cihaz tiirleri (yani
tibbi cihazlar, in vitro tani tibbi cihazlar ve
aktif yerlestirilebilir tibbi cihazlar) icin ayri
siniflandirma sistemlerine sahipken, diger-
leri tim tibbi cihazlar i¢in ayni siniflama

sistemine sahiptirler. Ancak, tiim siniflan-
dirma sistemleri risk temellidir. Tibbi ci-
hazlarin siniflandirilmasi dogru diizenle-
meleri ve kalite sistemlerini uygulamak i¢in
gereklidir (Brolin, tarihsiz). Her smif i¢in
farkli diizenleyici kontrol mekanizmalari
uygulamaktadir (Chai 2000). Baska bir
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ifade ile cihaza uygulanan kontroliin sevi-
yesi cihazin tasidigl risk seviyesi ile orantili
olarak artirilan bir smiflandirma sistemi
s6z konusudur (SEIS 2006).

ABD tibbi cihazda tglii bir siniflama sis-
temi benimsemistir. Amerikan Gida ve ilag
Idaresi (Food and Drug Administra-
tion/FDA) tarafindan tibbi cihazlar, tasidigi
riske ve cihazin etkili ve giivenli olduguna
dair makul giivence saglamak i¢cin gerekli
olan kontrollere dayal olarak ii¢ sinifta ele
alinmaktadir: Siif I (en diisiik risk grubu),
Sinif I (orta risk grubu) ve Sinif I1I (en yiik-
sek risk grubu) (United States Government

Accountability Office 2009; Smith et al.
1998). Cerrahi bandaj gibi tirtinleri kapsa-
yan Smif I en diisiik riskli tirtin grubu olup
genel kontroller Sinif I cihazlarinin giivenli-
gini ve etkililigini saglamak icin yeterli ol-
maktadir. Giivenligi ve etkliligi saglamak
acisindan Sinif II Uriin grubu genel ve 6zel
kontrollere tabidir. Sinif III tibbi cihazlarin
giivenligini ve etkililigini saglamak icin ge-
nel ve 6zel kontroller yeterli olmamaktadir.
Sinif III cihazlari en ytiksek riski temsil et-
mekte ve daha fazla kontrol gerektirmekte-
dir (Chai 2000) (Tablo 2).

Tablo 2. ABD’de Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasi

Siniflar |Risk diizeyleri Ornekler

Siif I

En diisiik risk grubu|Elastik bandajlar, okuma gozliikleri ve masalar

Smif Il |Orta risk grubu

EKG, kemik matkaplari, civa termometreleri

Siif Il |En  yiiksek

grubu

risk|Kalp pilleri ve yapay kalp kapakg¢iklari

Kaynak:
(2009);

Smith et al. (1998)

Chai (2000); Crosse (2009); United States Government Accountability Office

AB ise; cihazin kullanimu ile ilgili risk dii-
zeyine, cihazin insan viicudu ile temas siire-
sine, etkilenen anatomi kisimlarina ve ciha-
zin invaziv derecesine dayali olarak tibbi ci-
hazlarda dortli bir siniflama kullanmakta-
dir (Chai 2000; Altenstetter 2005). Sinif |
tibbi cihazlarin ve in vitro tani tibbi cihazla-
rin ¢ogu diisiik risk tasimaktadirlar. Bu ci-
hazlarin ireticileri onaylanmis kurulusu
(OK) isin icine katmaksizin iriinlerin pa-
zarlama gereklerine uygunlugunu beyan
edebilir, ancak ihtiya¢ halinde kontrol icin
urinlere iliskin teknik bir dosyay1 hazir bu-
lundurmalidir (Chai 2000). Sinif I cihazlari
icin tretici CE isaretini tiriine ilistirmek ve
urinini ulusal yetkili otoriteye kaydettir-
mek durumundadir. Bu self deklerasyon
sistemi olarak ele alinmaktadir. Ulusal ku-

rulus (yetkili otorite) kendi denetim prog-
ramlar1 ¢erecevesinde gerekli kontrolleri
yaparak iireticinin tiim gerekleri yerine ge-
tirip getirmedigine bakmaktadir. Eger ge-
rekler karsilanmadiysa veya iiriin CE isareti
olmadan piyasaya siiriildii ise veya {riin
dogru bir sekilde kaydedilmediyse yetkili
otoroite gerekli 6nlemi almaktadir (Jefferys
2001). Sinif Ila cihazlar ise iiretim agama-
sinda OK tarafindan uygunluk dogrulamaya
ihtiya¢c dumaktadir. Siif IIb ve III cihazlar
en yiiksek risk grubu cihazlardir (Chai
2000). Sekil. 1'de goriilecegi gibi Tibbi Ci-
haz Yonetmelikleri kapsaminda tibbi cihaz-
larin smiflandirilmasinin diisiik risk gru-
bundan yiiksek risk grubuna goére yapil-
maktadir.
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Sekil 1. Tibbi Cihazlar Risk Siiflandirmasi
TIBBI CIHAZLAR

IN VITRO DIAGNOSTICS (IVD)

YUKSEK RiSK

Sumf IIT

Suuf IIB

Kaynak: MedTech Europe (2015)
GHTF ise tibbi cihazlar A, B, C ve D ol-

mak lizere dort sinifa ayirmakta ve D en
yliksek riskli cihazlar sinifini olusturmakta-
dir. Bu siniflama firmalar i¢in degil, diizen-
leyici otoriteler icin 6dnerilmistir (Brolin, ta-
rihsiz).

Bir tibbi cihaz siniflandirildig1 zaman ge-
nellikle bir isimlendirme yapilir. Yaygin
olan iki uluslararasi isimlendirme (no-
menklatiirii) vardir: (1) Acil Bakim Aras-
tirma Enstitiisii (The Emergency Care Rese-
arch Institute/ECRI) nomenklatiirii, Evren-
sel Tibbi Cihaz Isimlendirme Sistemi (Uni-
versal Medical Device Nomenclature Sys-
tem/UMDNS). UMDNS, ABD siniflama sis-
temi ile uyumlu ve 10 dilde mevcuttur. (2)

Tablo 3. GMDN Kategorileri

DUSUK RISK

ﬁ

EkII List A

EkII List B

Kisisel
Test Cihazlar1

IVD Diger

Global Tibbi Cihaz Smiflamasi (Global Medi-
cal Device Nomenclature/GMDN) kodlar1.
AB, EFTA, ABD ve Kanada arasindaki isbir-
liginin bir {iriinii olan GMND kodu, EN ISO
15225’e gore olusturulmustur. Bu isimlen-
dirme sistemi AB icerisinde bir tibbi cihazin
kayit edilmesini gerektirmektedir. Her iki
sistem de benzer o6zelliklere sahip iiriin
grubunu tanimlayan belirlenmis kosullara
sahiptir. GMDN ve UMDNS birbiriyle uyum-
ludur. Ancak GMDN daha fazla tercih edil-
mektedir (Brolin, tarihsiz). GMDN sistemi
500.000’den fazla cihaz tiirii ile baglantili
ve 23.000’den fazla jenerik gruplardan olu-
san 16 tibbi cihaz kategorisi belirlemekte-
dir (World Bank 2007, GMDN Agency
2018) (Tablo 3).

Sira Kategoriler

01 Viicuda yerlestirilebilir aktif cihazlar
02 Anestezi ve solunum cihazlari

03 Discilik cihazlari

04 Elektro mekanik tibbi cihazlar

05 Hastane donanimi

06 In vitro tani cihazlar

07 Aktif olmayan yerlestirilebilir cihazlar
08 Oftalmik ve optik cihazlar

09 Tekrar kullanilabilir aletler

10 Tek kullanimlik cihazlar
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11 Oziirlii insanlar icin teknik yardimci malzemeler
12 Tani ve tedavi radyasyon cihazlari

13 Tamamlayici terapi cihazlari

14 Biyolojik olarak tiiretilen cihazlar

15 Saglik bakim kolaylik iirtinleri ve uyarlamalari
16 Labaratuvar ekipmanlari

Kaynak: World Bank (2007), GMDN Ajansi1 (2018)

Bir diger siniflandirma tipi Giimriik Ticaret
Bakanliginin kullanmis oldugu Giimrtik Ta-
rife Istatistik Pozisyonu (GTIP) numarasi-
dir. Tiirkiye’'de ise ticari siniflamalara yone-
lik olarak harmonize sistem kullanilmakta-
dir. Harmonize sistem iilkemizin de taraf ol-
dugu Giimriik Isbirligi Konseyi tarafindan
hazirlanan ve akit iilkelerin ithalat ve ihra-
cat islemlerinde kullandiklari bir esya sinif-
lamasidir. Tiirkiye’de 1 Ocak 1989 tarihin-
den itibaren ytrirliige giren harmonize sis-
tem siiflandirmalarina dayal 8 dijit ista-
tistik pozisyonlar1 gelistirilmistir.
kiye'nin 1996 yilinda Glimriik Birligi'ne gir-
mesinden sonra harmonize sistem 12 dijite

Tiir-

cikarilmistir. Bu cercevede uluslararasi ti-
caret ile ilgili olarak sektorel bazda yapilan
en son degisiklik 28 Aralik 2001 giin ve
24624 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak
yurirlige girmistir. Giimrik Giris Tarife
Cetveli ile milli seviyede iiriin tanimlar: ve
acitlimlar yapilmaktadir. Bu smiflandirma
GTIP numaralari ile birlikte esyanin tanimu,
o6l¢ll birimleri ve vergi oranlarini igermek-
tedir (Demirci ve Efe 2006).

2.3. T1bbi Cihazlarda Tarihsel Gelisim

Temelleri 19. ylizyilin ilk yarisina kadar da-
yanan modern saglik teknolojisi saglik hiz-
metlerinin 6nemli bir pargasi ve hastalarin
teshis, tedavi ve rehabilitasyonu icin saglik
calisanlarinca gerceklestirilen birgok faali-
yetin hayati bir 6gesi olmustur, olmaya da
devam etmektedir (EUCOMED 2008; WHO
2010). Saglik teknolojisinin 6nemli bir un-
suru olan tibbi cihazlarin eski uygarhklar-
dan beri hastaliklarin teshisinde ve tedavi-
sinde kullanildig1 bilinmektedir (Jefferys

2001). Nesterin, kol askilarinin, atellerin ve
koltuk degneklerinin Misirhlar tarafindan
M.0 7000 yilinda kullanildig1 yéniinde delil-
ler vardir (WHO 2010). Ayrica Trephina-
tionin Neolitik ¢aglarda uygulandig1 ve
tibbi malzemelerin Erika (Jericho) sehrinde
M.0. 2000 yilinda kullanildigina dair kanit-
lar s6zkonusudur. Giinlimiizde ise tibbi ci-
hazlar tibbin tiim branslarinda, ameliyet-
larda ve toplum bakiminda yayginlikla kul-
lanilmaktadir (Jefferys 2001). Tablo 4'de
tibbi cihaz gelisiminde belli basli déniim
noktalar1 verilmektedir.

1980’lerde ozellikle yiiksek ¢o6ziiniir-
liiklii gorintiileme cihazlarinda (radyogra-
fik ve floroskopik ftiniteleri gibi) olmak
tizere hasta bakimu ile ilgili tibbi cihaz say1-
sinda dalgalanma goriilmiistiir. Kardiyo-
vaskiiler parametrelerin (kalp hizi, EKG ¢1k-
tis1 ve kan basinci) siirekli izlenmesi i¢in
sistemler standart hastane demirbasi ha-
line gelmistir. Tedavi siireci teknolojik iler-
lemenin (vEntilatorler, bébrek diyaliz ma-
kineleri ve neonatal Kiivozler yaygin hale
geldi) kontroli altina girmistir (WHO
2010).

1980’lerden 2000’e kadar olan do-
nemde sanayilesmis lilkelerde ¢ogu has-
tane bilgisayarll tomografi cihazlar1 ve
manyetik rezonans gorilintiileme birimle-
rini kullanmaya basladilar. Cerrahlar da
hastalarina artan bir sekilde alternatif tibbi
cihaz Uriinleri sunabilmislerdir. Tibbi cihaz
secimi katlanarak biylimistiir (WHO
2010).

2000-2010 doneminde ise robotikler
tibbi cihaz diinyasinda bir realite haline gel-
mistir. Fonksiyonel engelli insanlar igin
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yardimci cihazlarin gesitliligindeki artis be-
raberinde tercihte artisi da getirmis ve bilgi
sistemleri ya da web tabanl sistem ile en-
tegre tibbi cihazlar konseptinde patlama
yasanmistir. Bu entegrasyonun birgok
avantajlar1 yani sira bazi dezavantajlari da
vardir (WHO 2010).

Gelecekte ise, 6zellikle de ortopedik ve
norolojik prosediirler i¢in olmak fizere,
ytliksek hassasiyetli cerrahi miidahaleleri
miimkiin kilan daha kii¢iik ve daha az pa-
hali robotik sistemler gelistirilmeye de-
vam edecektir. Sinerji ve minyatiirles-
tirme (6rnegin akilli tibbi kapstiller gibi)

gelecekteki tibbi cihaz tasarimini yénlen-
direcektir. Nanoteknoloji ve genomik et-
kilesimi kisisellestirilmis bakimin yaygin
hale gelmesinde rol almaya devam ede-
cektir. Doku miihendisligi triinleri sag-
likla ilgili farkl disiplinlerin (biyolojik bi-
limler gibi farkli saglik ile ilgili disiplinle-
rin birbirine yakinlagsmasi devam edecek,
nanoteknoloji, bilissel bilimler, bilgi tek-
nolojileri ve malzeme bilimi gibi) yakin-
samasi ile birlikte ortaya ¢ikmaya devam
edecektir (WHO 2010).

Tablo 4. Tibbi Cihazlarda Tarihsel Gelisim: Déniim Noktalari

Dénem Yil Agiklama
1890 ncesi 1800- 1lk “modern” steteskoplar, laringoskoplar, oftalmoskoplar
1850
1890-1900 1895 X-Ray: Alman fizik¢i Wilhelm Roentgen tarafindan kesfedilmistir
[k elektrokardiyograf Hollandali hekim ve fizyolog Willem
1900-1910 1903 Einthoven tarafindan gelistirilmistir (1924 yilinda Nobel 6diilii al-
mistir)
1910-1920 - -
1927 [k modern respiratér: ABD'li tibbi arastirmaci Philip Drinker ve
meslektaslari tarafindan Harvard Universitesi'nde icat edildi.
1920-1930 Ik kardiyak kateterizasyonu: Werner Forssmann tarafindan tek-
1928 nigin uygunlugunu test etmek icin kendi lizerinde denendi/ger-
ceklestirildi (1956 yilinda Tip alaninda Nobele ortak oldu)
1930-1940 1940 1lk metalik kalca protezi afmelfyatﬂ ABD’li cerrah Dr Austin T. Mo-
ore tarafindan gergeklestirildi
Ik bébrek diyaliz makinesi: Hollanda dogumlu hekim Willem
1940-1950 1945 Kolff tarafindan icat edildi
[Ik yapay kalca protezi (artroplasti): ingiliz cerrah Sir John charn-
1950 .
ley tarafindan gerceklestirildi / yapildi
i [k ticari yapay kalp kapagi: Elektrik miihendisi Miles Edwards’in
1950-1960 1951 liderlik ettigi ABD’li bir ekip tarafindan icat edildi
1952 [Ik basarili (harici) kalp pili: ABD’li kardiyolog Paul Zoll tarafin-
dan gelistirildi
Ik tiimiiyle dahili kalp pili: Elektrik miihendisi ABD’li Wilson
1960-1970 1960 Greatbatch tarafindan gelistirildi
[k bilgisayarli tomografi cihazi: Elektrik miihendisi Ingiliz
1970 Godfrey Hounsfield ve Gliney Afrika dogumlu fizike¢i Allen Cor-
mack tarafindan gelistirildi (birlikte 1979 Nobel Tip 6édiiliinii al-
1970-1980 dilar)
Ik laparoskopik islem gerceklestirildi
1972 Pulse oksimetre: Japon biyomedikal miihendisi Takuo Aoyagi ta-
rafindan icat edildi
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Tibbi cihazlar icin ilk diizenleyici sistem: ABD hiikiimeti tarafin-
dan olusturuldu

[Ik pozitron emisyon tomografisi taramasi (PET): Abbas Alavi ta-
rafindan gergeklestirildi, University of Pennsylvania

1976

Tiim viicut tarama ozelligi olan ilk magnetik rezonans goériintii-
1977 leme: Hekim Raymond Damadian’in liderligindeki bir ABD ekibi
tarafindan yapildi

Ik cok kanalli cochlear implant: Avusturalyali biyonik uzmani

1978 Graeme Clark tarafindan icat edildi
[Ik kalici yapay kalp: Hollanda dogumlu hekim Willem Kolff ve
1982
meslektaslari tarafindan tasarlandi
1980-1990 [Ik implante edilebilir kardiyoverter defibrilatér: Polonyal kardi-
1985 yolog Michel Mirowski tarafindan icat edildi
[Tk robot destekli cerrahi islem uygulandi
1990-2000 1993 [k AB diizenleme sistemi: Tibbi cihazlar icin olusturuldu

Kaynak: WHO’dan (2010) uyarlanmistir.

3. Tibbi Cihazlar Endiistrisi ve Pa- bulduklar1 zaman pazara slrmektedirler
zart (TUBITAK 2003).

Tibbi Cihaz Sektorii siringadan, tomog-
rafi cihazina, biyoenformatik ya da miihen-
dislik riini hiicrelerden olusan cihazlara
kadar ¢ok ¢esitli iiriin gruplarini ve tekno-
lojileri iceren bir sektérdir ve kapsamu til-
keden tlilkeye degisiklik gosterebilmekte-
dir. Bu tanim farklar1 nedeniyle tibbi cihaz-
lara dair istatistiki veriler elde etmek ve
bunlarn diger iilkeler ile kiyaslamak yal-
nizca Tirkiye’de degil, tiim diinyada kar-
masik ve 0zel ¢aba isteyen bir istir (Kal-
kinma Bakanligi 2014). Saghk Endiistrisi,
Saglik Hizmet Sunumunu saglayan hastane-
ler, poliklinikler, laboratuvarlar ile ilaglar
ve tibbi cihazlarin olusturdugu bir biitiin-
diir. Saglik endiistrisinin temel bilesenleri
Sekil 2.’deki gibidir.

Tibbi cihazlar endiistrisi ekonominin en ha-
yati, ¢cesitli ve dinamik sektdrlerinden birisi
olup (Atun et al. 2002; WHO 2010), hemen
hemen farmasotikler kadar saglik sistemle-
rini etkileyecek sekilde hizh gelisen bir sek-
tordir. Kiiglk, aile sirketleri ve dar iiriin
grubu sirketlerinden daha bolgesel, ulusla-
rarasi ve ¢oklu iiriin protféyiine sahip sir-
ketlere dogru evrimlesen sektordeki en
onemli tesvik edici unsurlar ise; diizenleyici
baskilar, basta saglik finansmanini ve geri
6deme sistemlerini etkileyenler olmak
lizere saglik politikalari, hastane disindaki
saglik hizmetlerine olan talebi artiran niifu-
sun yaslanmasi ve inovasyon olarak belirti-
lebilir (Atun et al. 2002).

Global 6lcekte genellikle yiiksek tekno-
lojili cihazlar sinirli sayida firma tarafindan  $ekil 2. Saghk Endiistrisi Bilesenleri
tretilmektedir. Bu firmalar; ayn1 zamanda
bilgisayar, elektronik ve diger alanlarda da

yatirimlar1 oldugu icin, diger alanlardaki Sag;ﬁfg‘fet
teknolojilerini tibbi cihazlarin gelistirilme-

sinde de kullanmaktadirlar. Biiyiik firmalar \

pazar ve fiyatlar1 kendileri belirlemekte- ) Tibbi
dirler. Biyuk firmalar siirekli Ar-Ge yap- Hag Cihaz

makta ve yeni gelistirdikleri tiriinleri uygun

Kaynak: Kalkinma Bakanlig1 (2014)



TUSPE ANALIZ

9

Tek bir endiistriden bahsedilemeyen
tibbi cihazlar alaninda temelde doért ana
sektor o6n plana ¢ikmaktadir: (1) Elektrikli
tibbi cihazlar, (2) elektrikli olmayan iiriin-
ler, (3) teshis lirtinleri ve (4) viicuda yerles-
tirilebilir cihazlar (Lethbridge 2002; Al-
tenstetter 2003). Siemens, Hewlett-Pac-
kard, Toshiba, Philips ve GE gibi sirketler
elektrikli tibbi cihazlar sektdriinde 6nde ge-
len sirketler olmaktadir. Boston Scientific
ve Medronic gibi sirketler ise viicuda yer-
lestirilebilir cihazlar pazarinda hakim iki

Tablo 5. ilk 30 Tibbi Cihaz Firmasi

sirket konumundadir. In Vitro iiriin sekto-
riinde ise yedi veya sekiz sirket diinya paza-
rinin yaklasik olarak %70’ni elinde bulun-
durmaktadir. Belirtilen bu biiyiik sirketler
disinda tibbi cihaz endistrisi pazari ol-
dukca parcali bir yap1 arz etmekte, ¢ok sa-
yida kii¢iik nis (nish) pazarlardan ve ¢ok az
saylda lrlniin yer aldig1 pazarlardan olus-
maktadir. Bagka bir ifade ile endiistri genel-
likle kiiciik ve orta olcekli isletmelerden
olusmaktadir (Altenstetter 2003) (Tablo

5).

Sira Sirketler 2016 Yih Toplam Gelir (Milyar Dolar)
1 Medtronic plc 28.83
2 Johnson & Johnson 25.10
3 Philips 18.33
4 GE Healthcare 18.30
5 Fresenius 1791
6 Siemens 14.24
7 Danaher 13.19
8 Becton Dickinson 12.48
9 Cardinal Health 12.40
10 | Stryker 11.33
11 | Roche 11.27
12 Baxter 10.20
13 | Boston Scientific 8.39
14 | Abbot Laboratories 7.71
15 | Zimmer Biomet 7.68
16 | Essilor 7.49
17 B.Braun 6.81
18 | Novartis 5.81
19 | 3M Health Care 5.53
20 | Olympus 5.21
21 | Carl Zeiss 5.14
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22 | Smith & Nephew 4.67
23 | Terumo 4.49
24 | Dentsply Sirona 3.75
25 | C.R.Bard 3.71
26 | Fujifilm 3.62
27 | Getinge 3.28
28 | Varian Medical Systems 3.22
29 | Hartmann 2.97
30 | Edwards Lifesciences 2.96

Kaynak: HS&M (2017)

Sektorlere gore tibbi cihaz pazari ince-
lendiginde sarf malzemeleri ve tanisal go-

riintiileme sektorlerinin yaklasik olarak pa-
zarin %50’sine tekabiil ettigi gorilmektedir
(Tablo 6).

Tablo 6. Sektdrlere Gore Tibbi Cihaz Pazar Satis Gelirleri (2009)

Sektor %
Tanisal goriintiileme 22,6
Sarf malzemeleri 23,1
Ortopedik tirtinler 15,5
Ag1z dis sagligl irtnleri 53
Diger tibbi techizat 33,5
Kaynak: WHO (2010)

Tibbi cihaz endiistrisinin ekonomik bii-
yukliigline bakildiginda, diinya c¢apinda
tibbi cihaz satis gelirleri 2015 yili icin 369
milyar dolar hesaplanmistir. 2015-2020
yillar1 arasindaki diinya tibbi cihaz pazari
biiylime oraninin yaklasik yillik %5,3 ola-
cagl ve satislarin 369 milyar dolardan 478
milyar dolara yiikselecegi dngoriilmektedir
(Deloitte 2017) (Sekil 3). Kiiresel pazarda
en blyiik 30 tibbi cihaz firmas1 %89’luk pa-
zar payina sahipken, kalan %11’lik pazar
payini ise 27.000 firmanin paylastig1 goriil-
mektedir (TITCK 2017). Kiiresel tibbi cihaz
pazarinin lider tilkesi, 2013 yilinda 120 mil-
yar dolar ile %49’luk pazar payina ve 2016

yilinda ise 148 milyar dolar ile %43’liik pa-
zar payina sahip olan ABD’dir (Bayrak ve
Copur 2017). Sektordeki li¢ biiyiik pazar si-
rasiyla; ABD, AB ve Japonya’dir. Sektor icin
en bliyiik, en dinamik ve en rekabetci pazar
konumunda olan ABD, hem ithalat hem de
ihracat anlaminda en 6nemli pazar konu-
mundadir. ABD tibbi cihaz ihracat1 2015 y1-
linda yaklasik 45 milyar dolar, ithalat de-
geri 54 milyar dolardir (ITA 2016). En hizh
gelisme diinyanin geri kalan kesiminde go-
riillmektedir. Bu hizli gelismede rol oynayan
en onemli iilke ise Cin’dir (Atun et al. 2002)
(Sekil 4).
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Sekil 3. Kiiresel Tibbi Cihaz Satislar1 (2011 - 2020)

[ Tibbi Cihaz Sahslan

5.1% 5.4% 5.3% 5.3%
Avronun zayifidi ABD'li sirketlerin ,—-——— ---==- * - —-— - [ ]
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Kaynak: Deloitte (2017)
Sekil 4. Ulkelere Gére Tibbi Cihaz Pazar Paylar

2% 1%L

3%

3%
4%
6%
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11%

12%

Kaynak TiTCK (2017)
Genellikle yiiksek teknolojili tibbi cihaz-

lar, endiistrilesmis tlkelerdeki iireticilerce
imal edilmektedir. Ameliyat eldivenleri, or-
tiiler, gazli sargi bezleri, enjektorler ve deri
altiigneler gibi diisiik teknolojili iriinler ise
genellikle gelismekte olan ekonomilerde
(Hindistan, Endonezya, Malezya ve Sri
Lanka gibi iilkelerde) iiretilmektedir. Ay-
rica gelismis iilke temelli ¢cok uluslu sirket-
lerin ¢ogu gelismekte olan iilklerde fabrika-
lar kurmuslardir (WHO 2010).

u Ingiltere
49%
= Kanada

m Rusya

= Brezilya
= Hindistan
= Meksika

m Tiirkiye

ABD pazarinin ardindan ikinci blyiik
pazar olan AB’deki tibbi cihazlar pazarina
biraz daha yakindan bakmak gerekirse;
2015 y1ili verilerine gore toplam satislari1 95
milyar € olan, kiiresel tibbi cihaz pazarinin
licte birine tekabiil eden (%33), 500.000 ki-
siyi istihdam eden, 25.000 sirketten olusan
(%801 kiiclik ve orta 6lcekli sirket) pazar
cercevesi/hacmi/bliytikliigii ortaya koy-
mak miimkiindiir. Satis gelirleri acisindan
Almanya (%28), Fransa (%16) ve BK
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(%12) ilk li¢ sirada yer almaktadir. Bu sira-
lama istihdam ag¢isindan ise Almanya
175.000 kisiyi, BK 71.000 kisiyi ve Fransa
da 65.000 kisiyi istihdam etmektedir (Med-
Tech Europe 2015). Goriildiigi tizere Avru-
padaki en 6nemli pazar Almaya olmaktadir.
Almanya, Avrupa pazarinin yaklasik iicte
birini elinde bulundurmaktadir. AB {ireti-
minin yaridan fazlasini ihra¢ etmektedir
(Atun et al. 2002).

Tibbi cihazlar sektoriinde Ar-Ge’ye ayri-
lan paylar oldukga farklilik arz etmektedir.
Tibbi cihaz sektoriiniin 2016 verileri ince-
lendiginde Ar-Ge harcamalarinin 2015 yi-
lina gore %5 artis gostererek 16 milyar do-
lar seviyelerine ulasmistir. ABD ve Avrupa

Sekil 5. Kiiresel Saghik Harcama Tahminleri

Birligi medikal teknoloji firmalarinin harca-
malar incelendiginde; 2016 yilinda 12.8
milyar dolar ile simdiye kadar ki en yliksek
harcama seviyesinde oldugu gorilmekte-
dir. Medtronic firmasi 2.2 milyar dolarlik
Ar-Ge harcamasiyla 1 milyar dolar tizerinde
Ar-Ge harcamasi olan tek firmadir (EY
2017).

Terapotik alanlarda tedavilerin iyilesti-
rilmesi ile artan is gliclii maliyeti ve tahmini
yasam siiresi ile birlikte 2015 yilinda 7 tiril-
yon dolar olarak hesaplanan kiiresel saglik
harcamalarinin 2020 yilinda 8,7 tirilyon do-
lar seviyelerine ulasmasi 6ngoriilmektedir
(Deloitte 2017).

CAGR (2015 - 2020)

Kiiresel

8,734.6

4.3%
7,077.1

Kuzey Amerika
3,306.2

4,083.6

4.3%

2,006.6
Bat1 Avrupa

1,645.7

|

4%

Asya ve Avusturalya 1,964.9

i

1,537.5

5%

400.5
Latin Amerika

F557

)

2.4%

Orta Dogu ve Afrika 1389

112.7

[T ]

4.2%

Gegis Ekonomileri 246.1

170.9

@ T|

7.5%

(- | B | (- | (- | (- | (70> | ({ms-

2,000

USD $ milyar

Kaynak Deloitte (2017)
Ulkelere gore saghk harcamalarinin

GSYiH'ye oram agisindan karsilastirildi-
ginda, ilk sirada %16,9 ile Amerika Birlesik
Devletleri (ABD) yer almaktadir. ABD’yi

4,000 6,000 8,000 10,000

2020 (P) 2015 M

%11,5 ile Isvigre, %11,2 ile Japonya, %11,1
ile Almanya ve Isveg takip etmektedir.



TUSPE ANALIZ

13

Sekil 6. Ulkelere Gore Saglik Harcamalar

GSYiH'DE SAGLIK HARCAMA PAYLARI, 2016
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Kaynak: Deloitte (2017)
3.1 Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar

Tirkiye’'de saglik sektorii, diinyaya paralel
olarak gelisen teknoloji ile birlikte ilerle-
mekte ve ekonomik agidan toplam biitgenin
onemli bir bolimiini  kapsamaktadir
(TITCK 2017). Saghk harcamalari, 2015 y1-

Tablo 7. Tiirkiye Saglik Harcama Gostergeleri

ITALYA
ISPANYA
PORTEKIiZ

9,1
9
8,9
8,8
8,4
8,2
7,7
7,5
7,4
7,2
7,2

5,2

KORE

SiLi
LUKSEMBURG

{ZLANDA
SLOVENYA
YUNANISTAN
CEK CUMHURIYETI
iISRAIL
SLOVAKYA...
POLANYA
ESTONYA
TURKIYE

MACARISTAN

linda 104 milyar TL civarinda olup, 2016 y1-
linda %14,5 oraninda artarak, 119 milyar
TL’yi agsmistir. Artan niifus ve yasam 6m-
riine bagl olarak, Tablo 7 incelendiginde
saglik harcamalarinin diinyada oldugu gibi
Tirkiye’'de de arttig1 gozlemlenmektedir.

2011 2012 2013 2014 2015 2016
Toplam Saglik Harcamast 68.607 | 74.189 | 84390 | 94.750 | 104.568 | 119.756
(Milyon TL)
Toplam Saglik Harcamasi
(Milyon ABD Dolarr) 40.919 41.173 44317 43.325 38.537 39.608
Kisi Bast Saghik Harcamasi 928 987 1110 | 1232 | 1345 | 1524
(TL)
Kisi Bag1 Saglik Harcamasi
(ABD Dolan) 553 548 583 563 496 504
Toplam Saglik Harcamasinin
Gayri Safi Yurt I¢i Hasila 53 5,2 5,4 5,4 4,5 4,6
(GSYH)’ya Orani (%)
Genel Devlet Saglik Har-
camasinin Toplam Saglik 79,6 79,2 78,5 77,4 78,5 78,5
Harcamasina Orani(%)

Kaynak: TUIK (2017)
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Tiirkiye tibbi cihaz pazar incelendi-
ginde (Espicom, 2017) 2016 yili verilerine
gore toplam pazar biiytkligi 2,326.5 mil-
yar dolar oldugu ve bu deger diinya tibbi ci-
haz pazarinin % 0,7’sine denk geldigi goriil-
mektedir. Tibbi cihaz harcamalari ise top-
lam saglik harcamalarinin %6’sin1 olustur-
maktadir. Ayrica yerli liretimin yeterlli se-
viyede olamdigindan pazar %85,1 oraninda
ithalata bagimlidir (Tablo 8).

Tablo 8. Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar Verileri

Degerler 2016
Pazar Biiytiklagi 23
(Milyar Dolar) ’
Toplam Saglik Harcamalarina

6,0

orani (%)
GSYH’a orani (%) 0,3
Diinya Pazar Pay1 (%) 0,7
ithalatla Karsilanma (%) 85,1
Kisi Bag1 (Dolar) 29,2
Kaynak Espicom (2017)

SDP’nin “Saglik kuruluslarinin tek cati
altinda toplanmasi” ve “Tiim vatandaslarin
genel saglik sigortasi kapsami altina alin-
mas1”
kiye’de tibbi cihaz alimlarinda en biiyiik
pay Saglik Bakanligi hastanelerine aittir.
Ayrica kamu, 6zel ve iiniversite hastaneleri
olmak iizere 1500t askin saghk kurulu-
suna karsilik tek 6deyici kurum Sosyal G-
venlik Kurumu (SGK) dur. Bu nedenle,

hedeflerinin sonucu olarak Tir-

kamu alimlan biiyiik oranda sektdére yon
vermekte, liretici ve ithalatc¢ilarimiz gelecek
projeksiyonlarini buna gore planlamakta-
dir (TITCK 2017).

Espicom 2017 verileri incelendiginde
tibbbi cihazlarin; sarf malzemeler, tanisal
goriintiileme, hastaya yardimai iiriinler, or-
topedi & protez, discilik malzemeleri ve di-
ger olmak lizere 6 grupta toplandigl goriil-
mektedir. Tiirkiye tibbi cihaz pazari, liriin
gruplari agisindan incelendiginde %27 ve
638.1 milyon dolar ile ilk sirda diger tibbi
cihazlar gelmektedir. Bu grubun ayrintisi
incelenecek olursa tekerlekli sandalyeler,
oftalmik aletler, hastane mobilyalari, tibbi
cerrahi sterilizatorler vb. cihazlardan olus-
maktadir. Bu iiriin grubunu, %24 ve 552
milyon dolar ile sarf malzemeler grubu ta-
kip etmektedir. Bu grup ise siringa, igne, ka-
tater, ilkyardim cantalari, cerrahi eldiven-
ler vb. cihazlardan olusmaktadir. Ugiincii s1-
rada ise %18 ve 408.8 milyon dolar ile tani-
sal goriintiileme grubu gelmektedir. Bu
grupta; EKG, Ultrason, MR, sintigrafi, X, alfa,
beta veya gama 1sinli cihazlar, X 151l tiip-
ler, jeneratorler ve tani icin kullanilan diger
yardimc1 cihazlar ve aksesuarlar1 yer al-
maktadir. Bu gruplar sirasiyla % 14 ve
333.3 milyon dolar ile ortopedi & protez,
%9 ve 203.2 milyon dolar ile hastaya yar-
dimci Uriinler ve %8 pazar pay1 ve 191 mil-
yon dolar ile discilik malzemeleri takip et-
mektedir. Sekil 7’de iiriin gruplarina gore
Tiirkiye tibbi cihaz pazar paylar1 gériilmek-
tedir.
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Sekil 7. Uriin Gruplarina Gore Tibbi Cihaz Pazari, 2016

Hastaya
Yardimci
Uriinler

9%

Kaynak: Espicom (2017)

Discilik
Malzemeleri
8%

Sarf
Malzemeler
24%

Tanisal
Goriintiileme
18%

Tiirkiye’de tibbi cihaz ihracat1 2007 ile artis ile 373 milyon dolar seviyelerini as-
2011 yillar1 arasinda (2009 yili harig) sii- mistir. 2016 yilinda Cin 35.1 milyon dolar
rekli artis géstermistir. 2016 yilinda tibbi ve %9,4 pay ile ilk sirada yer almakatadir.

cihaz ihracati bir 6nceki yila gore %11,2'lik

Tablo 9. Tiirkiye Tibbi Cihaz fhracat Verileri, 2016

Ulkeler Ihracat Miktar % Toplam
(Milyon Dolar)

1 Cin 35,139 9,4
2 Almanya 28,738 7,7
3 Hollanda 18,214 4,9
4 Fransa 17,674 4,7
5 Irak 17,064 4,6
6 Suriye 16,544 4,4
7 Azerbeycan 13,698 3,7
8 Gurcistan 11,976 3,2
9 Kibris 11,59 3,1
10 Birlesik Kirallik 11,047 3,0
11 ABD 9,648 2,6
12 Italya 7,996 2,1
13 Sudi Arabistan 6,843 1,8
14 Romanya 6,655 1,8
15 iran 6,576 1,8
16 Misir 6,059 1,6
17 Cezayir 6,029 1,6
18 Libya 5,944 1,6
19 I[spanya 5,828 1,6
20 Ukranya 5,549 1,5
Digerleri 125,079 33,5
Toplam 373,89 100

Kaynak: Espicom (2017)
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Giliniimiizde teknolojinin hizla gelisme-
siyle beraber saglik alaninda da elektronik
kayit sistemlerinin tutulmasi biiyiik 6nem
arz etmektedir. Ozellikle kiiresellesen diin-
yada Tiirkiye’de giimriik birligi anlasma-
siyla beraber mallarin serbest dolasimui il-
kesiyle beraber tibbi cihaz pazarinda gii-
venli lirline erisim en temel ihtiya¢ olmus-
tur. Ayrica, basarili ve siirdiiriilebilir bir
saglik hizmeti icin, kaynaklarin verimli kul-
lanilmasi ve uluslararasi standartlarda te-
darik zinciri ve stok yonetiminin 6nemi git-
tikce artmaktadir. Bunu saglayabilmek ve
yOnetebilmek i¢in tibbi cihazlarin kayit al-
tina alinmasi ilk ve en 6nemli adimidir.

Turkiye’de de hem piyasaya arz edilen
tibbi cihazlarin kayitlarini tutmak hem de
EUDAMED sistemine veri aktarabilmek i¢in
tibbi cihazlarin kayitlar1 tutulmaktadir.
Tibbi cihaz yonetmeliklerine gore tilkemiz
pazarina arz edilecek tibbi cihazlar, Tlrkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesindeki
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Ban-
kas1 (TITUBB) sistemine kaydedilmektedir.
Bu stirecte, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kap-
saminda tibbi cihaza iliskin EC sertifikasi,
uygunluk beyani, kullanma kilavuzu ve ge-
rekli durumlarda tiriine iliskin ek belge ve
bilgiler veya teknik dosya firmalardan talep
edilmektedir (Bayrak ve Copur 2017).

TITUBB, kamu almlar1 kapsaminda
Kamu Ihale Kurumu’nun (KiK) Elektronik
Kamu Almlarn Platformu (EKAP), geri
O0deme acisindan Sosyal Gilivenlik Ku-
rumu'nun Medikal Ulak (MEDULA), firma
bilgisi agisindan Maliye Bakanligi'nin Vergi
Dairesi Tam Otomasyonu Projesi (VEDOP)
ve Kkisilerin kimlik sorgularinin yapilmasi
acisindan I¢ Isleri Bakanlhig’'nin Merkezi
Niifus idare Sistemi (MERNIS) ile entegras-
yona sahiptir (Bayrak ve Copur 2017).

Tibbi cihaz yonetmeliklerine gore Tiir-
kiye pazarina arz edilecek tibbi cihazlar,
Tiirkiye {la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu biinye-
sindeki TITUBB’a kayit edilmekteydi. An-
cak Uriin Takip Sisteminin gelistirilmesi ile
birlikte 12.06.2017 tarihinden itibaren
tibbi cihazlar TITUBB sistemi yerine Uriin
Takip Sistemi’'ne (UTS) kayit edilmeye bas-
lanilmistir. Kayit asamasinda, Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda tibbi cihaza
iliskin EC sertifikasi, uygunluk beyani, kul-
lanma kilavuzu, varsa yerli mali belgesi ve
gerekli durumlarda triine iliskin ek belge
ve bilgiler veya teknik dosya firmalardan
talep edilmektedir. TITUBB sisteminde ka-
yith olan imal/ithal iirin sayilar1 ve ima-
latci/ithalatci/bayi sayilar ile ilgili veriler
Tablo 10 ve Tablo 11'de goriilmektedir.
(TITCK 2018).

Tablo 10. TITUBB Sistemine Kayith imal-ithal Uriin Sayilar

Uriinler Imal Uriin Say1s1 fthal Uriin Sayis1 Toplam
Tibbi Cihaz 1.221.594 1.776.483 2.998.077
Optik 2.502.571 713.470 3.216.041
Toplam 3.724.165 2.489.953 6.214.11

Kaynak: TITCK (2018)
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Tablo 11. TITUBB Sistemine Kayith imalatgi-ithalatgi-Bayi Sayilar

Bayi Sayilar1
Tibbi Cihaz 9.032
Optisyenlik Miiessesesi 5.547
Ortez Protez 348
Isitme Cihaz1 1.064
Eczane 22.703
Toplam 38.694
Imalatgi ve ithalatci Sayilar:
Tibbi Cihaz 4.426
Optik 247
Toplam 4.673

Kaynak: TITCK (2018)

4. Tabbi Cihazlarda Yasam Don-
giisii ve Diizenleme

4.1. Tibbi Cihazlarda Yasam Dongiisii

Tibbi cihazlar da diger mallar gibi bir yasam
dongiisiine sahiptirler. Bir tibbi cihazin ya-
sam dongiist, tibbi cihazin kavram ve tasa-
rimindan tutun da bertaraf edilmesine ka-
dar uzanan bir yelpazede olmak {lizere yedi

temel asamadan olusmaktadir: (1) Kavram
ve tasarim, (2) iretim, (3) paketleme ve eti-
ketleme, (4) pazarlama, (5) satis, (6) kulla-
nim ve (7) elden ¢ikarma. Bu asamalarin
tlimi bir tibbi cihazin giivenligini ve perfor-
mansini etkilemektedir (WHO 2003) (Sekil
8).

Sekil 8. Bir Tibbi Cihazin Yasam Dongiisiinde Temel Asamalar

Paketleme
Kavram ve B e Elden
Tasarim Uretim ve Pazarlama Satis Kullanim S
Etiketleme
1 2 3 5 6 7

Kaynak: WHO (2003)
4.2. Tibbi Cihazlarda Diizenleme

Tibbi cihazlar yasam dongiisiine eslik eden
ve vazgecilmez olan temel unsurlardan bi-
risi de diizenleyici sistemlerdir. Tanimi ge-
regi, bir diizenleyici sistem bir kurallar seti-
dir. Ilaclar, asilar ve tibbi cihazlar gibi iiriin-
ler i¢in ortaya konulan kurallar; zarara ne-
den olabilecek bir {riiniin riskini (giivenli
olmamasini), arzulanan amaca ulasmama-
sin1 (etkili olmamasini) veya kalite stan-
dartlar ile uyumlu olmamasini (standart
alti olmasini) simirlamaya hizmet eder
(WHO 2010).

Etkili bir tibbi cihaz diizenleme sistemi
icin amaglarin ve rehber ilkelerin belirlen-
mesi gerekmektedir. Bu amag¢ ve ilkeler;
halk saghg ve giivenligini korumalk, ticare-
tin ve rekabetin tesvik edilmesi ve en son

teknoloji lirtinlerinin ve tedavi yontemleri-
nin bulunabilirliginin ve erisilebilirliginin
saglanmasi olarak belirtilebilir. Gilivenligin
tam anlamiyla saglanmasi olanakh goriin-
memektedir. Hicbir diizenleyici sistem tibbi
cihazlarin daimi olarak optimal bir bigimde
calisabilecegini veya etkililigin tiimiiyle
saglanabilecegini garanti edemez. Ancak
bir rasyonel diizenleyici sistemde, goreceli
riskler beklenilen faydalara karsilik iyi bir
sekilde dengelenmelidir (Eccleston 2001).
Tibbi cihazlar uygun bir sekilde diizen-
lenmedigi ve kullanilmadig1 zaman olduk¢a
0zel riskler tasiyan bir alandir (Chai 2000;
Altenstetter 2005). Eger diizenleyici ¢erce-
veler olmazsa veya yetersiz olursa, tibbi ci-
hazlar yanlis siniflandirilabilir, piyasaya sii-
riilebilir veya sahte iiriinler piyasada yer
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alabilir (Altenstetter 2005). Tibbi cihazlar
insan i¢in potansiyel zararlar tasiyan ola-
gandisi tiiketim/tiliketici lirtinleri oldugun-
dan normal tiiketim/tiiketici iirlinlerinden
daha siki bir sekilde diizenlenmesi gerek-
mektedir. Tibbi cihazlarin diizenlenmesi-
nin amaci sadece iirtinleri, sirketleri ve pi-
yasalar1 diizenlemek degil ayn1 zamanda
klinik kullanimda ortaya c¢ikabilecek saglik
risklerini azaltmaktir. Tibbi cihazlar gi-

venli oldugu halde, hastalarda kullani-
minda ciddi risklere yol acabilir. Bundan
dolay1 risk analizi ve tasarim kontrolleri fir-
malar/Ureticiler ve diizenleyici kurum ve
kuruluslar acisindan artan bir sekilde 6nem
kazanmaktadir (Altenstetter 2005). Ulkele-
rin cogunda tibbi cihazlar; glivenligi, per-
formansi ve tibbi etkililigi saglamak i¢in dii-
zenlemelere konu olmaktadir. ABD ve AB
diizenlemeleri bu baglamda 6n plana ¢ikan
ornekler arasindadir (Chai 2000).

Sekil 9. Tibbi Cihazlarda Diizenlemenin Genel Asamalari

Paketleme
Kavram ve L Elden
Uretim ve Pazarlama Satis Kullanim
Tasarim . Cikarma
Etiketleme

Pazar Oncesi

<Pazar Sonrasi Izleme >

Pazara Sunma N .
ve Degerlendirme

Kaynak: WHO (2003)

Tibbi cihazlar yasam dongiisiinde dii-
zenleyici siiregler olarak; ilk ii¢ asamada
pazar oncesi kontroller, sonraki iki asama-
sinda pazara sunma ve satislarin izlenmesi
ve son iki asamada ise pazar sonrasi izleme
ve degerlendirme (yani PGD) faaliyetleri
yer almaktadir (WHO 2003; Altenstetter
and Permanand 2007) (Sekil 9). Satis son-
rasi kontroller vijilans sistemini de iceren

piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini
kapsamaktadir (Altenstetter and Perma-
nand 2007). Risk temelli diizenleyici yakla-
sim, kullanimda cihazlarin siirekli etkilili-
gini ve glivenligini saglamada PGD’yi cihaz
performansi i¢in zorunlu kilmaktadir
(World Bank 2007) (Tablo 12).

Tablo 12. Tibbi Cihaz Diizenlemeleri i¢in Genel Bir Cerceve

- Kalite sistemleri

Asama Pazar 6ncesi Pazara sunma Pazar sonrasi
Kontrol/izleme  |Uriin Satis Satis sonrasi/kullanim
Kisi Uretici Satic Satici/kullanici
Diizenlenen 68eler|Cihaz 6zellikleri  |Isyeri kayit [zleme/uyar1

veya faaliyetler - Giivenlik ve per-|- Mevcut veya kullanimdaki|- Satis sonrasi yiikiim-
formans tiriinlerin listesi liltikler
Uretim - Saticilarin satis sonrasi yii-|- Cihaz klinik perfor-

kiimliliklerini
tirme gerekleri

mansinin izlenmesi
- Sorunun tammlan-

yerine ge-

Etiketleme

- Uriiniin dogru ta-
nimi

- Kullanim talimat-
lar1

Pazarlama
-Yaniltic1 veya sahte reklam-
larin yasaklanmasi

masive uyarllar

Kaynak: WHO (2003)
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Genel olarak belirtmek gerekirse, ¢ok
saylda unsur tibbi cihazlarda “diizenleyici
cerceveyi” olusturmaktadir. Bu ¢ergeve gii-
niimiizde kullanilan tibbi cihazlarin ¢ogunu
treten iilkelerde (ABD, Kanada, Japonya,
Avusturalya ve AB iilkeleri) benzer veya or-
taktir. Bu unsurlar temelde sunlar1 kapsa-
maktadir (WHO 2010):

1. Diizenleyici kurallar,

2. Diizenleyici otorite (kurallar1 uygu-
lamak i¢in),

3. Birveyadaha fazla uygunluk deger-
lendirme kurulusu,

4. Tibbi cihazlarin kullanimu ile iliskili
olan potansiyel risk diizeylerine
gore li¢c veya dort grupta ele alinan
bir smiflama semas;,

5. Uretici tarafindan yonetilen bir ka-
lite glivence veya yonetim sistemi,

6. Bir cihazin klinik giivenligini ve
performansini degerlendirmek i¢in
bir sistem,

7. Ruhsat saglayan bir kurulus ve

8. Piyasada bir cihazin kullanimzi ile il-
gili olumsuz vakalar1 arastiracak ve
inceleyecek yetenekte bir gozetim
ve denetim sistemi.

4.2.1. Avrupa Birligi ve Tibbi Cihazlarda
Diizenleme

Bilindigi lizere AB; mallarin, hizmetlerin, ki-
silerin ve sermayenin serbest dolasimi ol-
mak lizere dort serbestlik lizerine kurulu
olan bir varliktir. Bu dort 6zgtirliigiin veya
serbest dolasimin saglik hizmetleri s6z ko-
nusu oldugunda a¢ilimi ise; mallarin ser-
best dolasimi kapsaminda farmasoétikler ve
tibbi cihazlar, kisilerin serbest dolasimi
kapsaminda hastalar ve saglik ¢alisanlari,
hizmetlerin serbest dolasimi kapsaminda
saglik sigortaciligl ve sermayenin serbest

4 Komisyon'un ortaya koydugu YY, tiiketicileri ko-
rumak ve teknik engelleri ortadan kaldirarak mal-
larin serbestce dolasabilmesini saglamak tizere ta-
sarlanmistir. Yeni Yaklasim Direktifleri (YYD) asa-
gidaki prensipler tizerine dayanmaktadir: (1) Har-
monizasyon temel gereklilikler ile sinirlidir. (2) Sa-

dolasimi kapsaminda ise hastane yatirim-
lar1 olarak viicut bulmaktadir (Yildirim ve
Yildirim 2011).

Serbest dolasimin dniindeki teknik en-
gelleri ortadan kaldirmak ve halk sagligini
ve glivenligini korumak amaciyla AB’de
tibbi cihazlar diizenlemelere konu olmakta-
dir. Tibbi cihazlara y6nelik AB diizenleme-
leri farkh fakat karsilikli olarak birbirini
destekleyen li¢ gelisme ile sekillenmistir.
Birincisi; liretimin, teknolojinin ve ticaretin
kiiresellesmesi ve uluslararasilasmasi. Ikin-
cisi; 1985 yilinda kabul edilen Tek Avrupa
Pazari’nin (TAP) kurulmas tarihi projesi-
nin kabul edilmesi. Ugiinciisii ise; Avrupa
Adalet Divaninin (AAD) aldigi kararlar
(Mossialos et al. 2001; Altenstetter 2005).

Tibbi cihazlarin Avrupa Olgeginde dii-
zenlenmesinin baslangic1 1960’1arda, thali-
domide trajedisine bir cevap olarak ortaya
¢ikmistir. Ancak Avrupada tibbi cihazlarin
glivenilirligine ve performansina iliskin for-
mal diizenlemelerin yapilmasi ise 1990’1a-
rin basinda baslamistir. Bu diizenlemeler
1986’da ortaya konulan Yeni Yaklasim
(YY)* cercevesinde gerceklestirilmektedir
(Jefferys 2001). YY kapsaminda gelistirilen
yasal cerceve, liriin kategorileri bakimin-
dan 1{i¢ ana direktiften olusmaktadir:
90/358/EEC sayili Aktif Yerlestirilebilir
Tibbi Cihazlar Direktifi, 93/42/EEC sayili
Tibbi Cihazlar Direktifi ve 98/79 /EEC sayili
Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihaz-
lar1 Direktifi (Mossialos et al. 2001; Steg
and Thumm 2001; Lethbridge 2002; Yildi-
rim ve Yildirim 2011). 1990’lardan beri yti-
riirliikte olan bu li¢ ana Direktifi glincelle-
yen ve tadil eden 2007/47/EC sayili Direk-
tif (European Parliament and European Co-
uncil 2007) ise, 21 Mart 2010 tarihi itiba-

dece temel gereklilikleri yerine getiren iiriinler pi-
yasaya slriilebilir. Harmonize edilmis standartla-
rin uygulanmasi veya diger spesifikasyonlar istege
baglh olup, treticiler temel gerekliliklerle uyumlu-
lugu saglama siirecinde istedikleri teknik ¢oziimii
kullanabilirler (Jefferys 2001).
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riyle yurirlige girmistir. 2007/47/EC sa-
yil1 Direktifin temel amaglarindan birisi;
PGD faaliyetlerinde daha iyi koordinas-
yonu, iletisimi ve seffafligi saglamaktir
(Schreyogg et al. 2009).

Genel olarak belirtmek gerekirse; temel
gerekler, giivenlik, siniflandirma, uygunluk
degerlendirmesi, pazarlama ve PGD faali-
yetlerini diizenleyen Direktifler, tibbi cihaz-
larin kontroliinii ve giivenligini saglamak
icin Avrupa 6lceginde uyumlastirilmis tibbi
cihazlar sistemini olusturmay1 amaglamak-
tadir. Dirketifler liye tilkelerin ulusal diizey-
deki farkl diizenlemelerinin yerini almis,
boylelikle TAP’da tibbi cihazlar agisindan
teknik engelleri ortadan kaldirmay1 amag-
lamistir (Joffe ve Broe 1999/2000; Steg ve

Thumm 2001; Schreyégg et al. 2009; Yildi-
rim ve Yidirim 2011). Ayrica direktifler
TAP i¢inde hastalar ve kullanicilar agisin-
dan yliksek bir koruma diizeyi saglamayi da
amaglamaktadir. Kisacasi direktiflerin te-
mel amaci, belgelendirme ve denetim pro-
sediirlerinin uyumlastirilmasi yoluyla tiim
Avrupada gerekli temel gerekleres etkin bir
sekilde uyulmasini ve ulasilmasini sagla-
maktir (Steg and Whitelegg 2000).

Her ne kadar AB direktifleri tibbi cihaz
diizenlemelerinin AB genelinde tek tip ol-
dugu izlenimini veriyorsa da, bir¢ok diizen-
leyici karar (ozellikle de kapsam, geri
O0deme ve fiyatlama ile ilgili olanlar) birey-
sel AB tliye lilkeleri diizeyinde ele alinmak-
tadir (Schreyogg et al. 2009) (Tablo 13).

Tablo 13. Avrupa Birligi'nde Tibbi Cihazlarda Diizenleyici Karigimi

Diizenlemeler

Kararlarin verildigi diizey

Ruhsatlandirma diizenlemesi

AB diizenlemesi (tibbi cihazlar direktifleri), ulusal yasalara
aktarilan

Gercek ruhsatlandirma kararlari

27 lye devletteki onaylanmis kuruluslar (fakat kararlar tiim
diger 26 liye lilkede de gegerli)

Kapsam (kamu fayda paketi)

AB tyesi llkeler, genellikle ulusal diizeyde, devlet eliyle
veya 6zerk kuruluslar araciligiyla

Fiyatlama kararlar1

Ureticilere birakilmakta veya ulusal hiikiimet tarafindan si-
nirlandirilmis/belirlenmis

Geri 6deme oranlari

Ulusal veya alt-ulusal, devlet eliyle veya 6zerk kuruluslar
eliyle

Kullanimi y6nlendirme (tekno-
lojik adaptasyonu sinirlayan
veya tesvik eden)

Ulusal veya alt-ulusal, devlet eliyle veya 6zerk kuruluslar
eliyle

Kaynak: Schreyogg et al. (2009)

5. Tibbi Cihazlarda Piyasa Goze-

timi ve Denetimi

onemli bir yer isgal eden diizenleyici ¢erce-
venin temel ve vazgecilmez unsurlardan bi-
risi olan ve uygunluk degerlendirmesini

5.1. Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Ta-
nimi, Amaci ve Onemi
AB yeni yaklasim direktiflerinin kalite ve

risk yonetimi standartlarinin bir gerekliligi
olarak tibbi cihazlarin yasam dongiisiinde

5 Temel gerekler; tirtiniin insan saghgi, can ve mal
giivenlgi, hayvan ve bitki yasam ve saghgi, cevre ve

(iirtin piyasaya arz edilmeden 6nce yiiriti-
len faaliyetler) miiteakiben gerceklestirilen
faaliyetleri kapsayan PGD (iiriin piyasaya
arz edildikten sonra gerceklesen faaliyet-

tliketicinin korunmasi agisindan sahip olmasi gere-
ken asgari giivenlik kosullarini icermektedir
(Resmi Gazete 2001).
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ler) (European Commission 2000) esas ola-
rak; tirtine iliskin teknik mevzuati hazirla-
maya ve yuriitmeye yasal olarak yetkili bu-
lunan kamu kuruluslarinin, iriiniin piya-
saya arzl veya dagitimi asamasinda veya
irlin piyasada iken ilgili mevzuata uygun
olarak tretilip liretilmedigini, giivenli olup
olmadigini denetlemesi veya denetlettir-
mesi faaliyeti (Resmi Gazete 2007) olarak
tanimlanabilir.

PGD’nin amaci; Uriinlerin piyasaya arzi
veya dagitimi asamasinda veya iiriinler pi-
yasada iken, Uriinlerin ilgili bulundugu
mevzuata uygun ve givenli olup olmadigi-
nin kontrolii ve tespiti, tespit edilen uygun-
suzluklarla ilgili 6nlem alinmasi ve yaptirim
uygulanmasinin saglanmasi, boylece dene-
tim yoluyla tiiketicileri, diger kullanicilari
ve iktisadi aktorleri adil olmayan rekabete
karsi korumak (Sagbas 2009), kisilerin sag-
lik ve giivenligini korumak, diizeltici ve 6n-
leyici faaliyetlerin etkililigini belirlemek,
deneyimlerden o0grenmek (Emergogroup
2010) ve tibbi cihaz olumsuz vaka dene-
yimlerinin insidansini azaltmak yoluyla
halk saghgini gelistirmektir (Maisel 2004).
Diinya Saglk Orgiitii (DSO) Raporu’na gére
(WHO 2007) ABD’de her yil bir milyondan
fazla tibbi cihaz kaynakli olumsuz vaka
meydana gelmektedir. Ozet olarak belirt-
mek gerekirse; PGD sadece diizenleyici gii-
diimlii degil, ayn1 zamanda iyi bir is uygula-
masi olarak da kabul edilmelidir. PGD, piya-
saya striilen cihazin performansini anla-
mada iireticilere yardimci olmakta ve tlireti-
cilerin yiiksek bir iirtin kalitesi ve tiliketici
tatminini siirdiirmede stirekli bir geribildi-
rim saglamaktadir. PGD ayni zamanda etkili
uyar1 ve Uriin geri ¢cagirma siiregleri ve pro-
sediirleri yoluyla kazalara maruz kalmay1
minimize etmek i¢in yardimci olur (Emer-
gogroup 2010).

Cogu tibbi cihaz iireticileri, tasarladik-
lar1 ve tirettikleri tibbi cihazlarin giivenli ol-
dugunu, amaci dogrultusunda c¢alismasini
ve diizenleyici gereklere uygun oldugunu

saglamada onemli Ol¢lide ¢aba ve kaynak
sarfetmektedir. Ancak, lreticiler sorumlu-
luk bilinciyle hareket etmedikleri zaman,
glivenli ve etkili olmayan tibbi cihazlarla
neticelenecek bu davranisin sonuclarindan
hastalarin ve kullanicilarin korunmalari ge-
rekmektedir (Donawa 2005). Kullanimdaki
tibbi cihazlarin performans ve giivenliginin
stirekli olarak degerlendirilmesi oldukca
Onemlidir. Pazar / satis 6ncesindeki hig¢bir
titiz izleme siireci, cihazin koti kullanimin-
dan kaynaklanan tiim olasi cihaz kazalarini
veya arizalarini tahmin edemez. Gergek kul-
lanimda, giivenlik ve performansla ilgili 6n-
goriilemeyen problemler olusabilir (WHO
2003). Bu problemlerin tespiti ve gerekti-
ginde onlem alinmasi ancak ve ancak PGD
ile miimkiindtr.

Tibbi cihazlar milyonlarca hastanin sag-
ligina ve iyilik haline katki yapmaktadir.
Ancak tibbi cihazlar her zaman beklendik
sekilde fonksiyon goremeyebilir. Tibbi ci-
hazlarin gilivenligi ve etkililigi (Maisel
2004) agisindan piyasada gozetimi ve dene-
timi gerekli olmaktadir. PGD’nin etkin ve
diizgiin yapilmasi, insan hayatinin her yo-
niini ilgilendiren triinlerin giivenligini, do-
layisiyla tiiketici giivenligini saglayacaktir.
Bu baglamda PGD faaliyetlerinin ne denli
onemli oldugu agiktir. PGD sadece tiiketici
glivenligini saglamakla kalmaz, ekonomi
icerisindeki ticari aktivitelerde de diizen-
leme etkisi yapar ve haksiz rekabeti dnler
(Sagbas 2009).

5.2. Tibbi Cihazlarda Piyasa Gozetimi ve
Denetimi Faaliyetleri

Yetkili otoriteler (genellikle Saglik Bakan-
liklar1) tarafindan yiiriitiilen tibbi cihaz-
larda PGD faaliyetleri veya araglar1 agirlikh
olarak; raporlama sistemleri (Chai 2000;
Maisel 2004), iriin taleplerinin incelen-
mesi, rapor edilen sikayetlerin degerlendi-
rilmesi ve sorusturulmasi, onaylanmis ku-
ruluslarin denetimi, yetkili otoriteler ara-
sinda enformasyon aligverisi, ticari, sanayi



22 HH Yildirim & S Bahgeci | Tibbi Cihazlarda Piyasa Gozetimi ve Denetimi

ve depolama tesislerinde diizenli olarak zi-
yaret, rastgele denetimler diizenleme, iiriin
numuneleri edinme ve onlari test ve incele-
meye tabi tutma, gerekli tiim (teknik) bilgi-
lerin agiklanmasi (Emergogroup 2010),
saglik veri tabanlarinin analizi, bilimsel ¢a-
lismalar, kayitlarin incelenmesi, saha dene-
timleri (Maisel 2004), secilmis ytliksek riskli
tirliinlerin izlenmesi ve idari uygulama faali-
yetlerini kapsamaktadir (Chai 2000; Nor-
mand et al. 2010).

PGD’de raporlama sistemi onemli bir
mekanizma olmaktadir. Diizenleyici otori-
teler tipik olarak li¢ kaynaktan rapor al-
maktadirlar: (1) Ciddi yaralanma veya bir
6liim vakasini raporlayan bir iiretici (uyari
sistemi kapsaminda), (2) cihazin arizasini
rapor eden kullanicilar ve diger {i¢iincii ta-
raflar (olumsuz vaka bildirimi kapsaminda)
ve (3) cihazlarin uygun olmadigini rapor
eden rakip firmalar (Altenstetter 2003).
Olumsuz vaka raporlama, bir cihazin kulla-
nimit ile ilgili olumsuz vakalarin kaydini ve
incelemesini gerektirir ve yetkili otoritenin
tireticiyi kusurlu bir cihazi geri ¢agirmasi
veya modifiye etmesi i¢in zorlayabilmesini
gerektirmektedir. GHTF'nin tim kurucu
tiyeleri, Uireticiler veya saticilar icin dliimle
veya ciddi yaralanma ile sonuclanan veya
sonug¢lanabilecek olan tibbi cihaz iliskili va-
kalar1 bildirmek icin zorunlu gerekliliklere
sahiptir. Bazi iilkelerde, zorunlu vaka ra-
porlamasi kullanicilar1 da kapsayacak sekil-
dedir (WHO 2003).

Ancak pasif raporlama sistemi birgok si-
nirliliga sahip olmaktadir. Her ne kadar
uireticiler veya ithalatcilar farkina vardik-
lar1 olumsuz vakalari bildirmek zorunda
iseler de, proaktif bir rol sergileyip aktif bir
sekilde cihaz islev bozukluklarini arastirip
ortaya cikarmak zorunda degildirler. Dola-
yisiyla, cihaz iliskili olumsuz vaka raporla-
mas1 olduke¢a diisiik diizeyde kalmaktadir
(Maisel 2004; Normand et al. 2010).

6 MedWatch: FDA Giivenlik Enformasyon ve Olum-
suz Vaka Raporlama Programi

Pasif raporlama sistemlerinin bu zayif
yanlarina ragmen, yetkili otoriteler agirlikli
olarak pasif olumsuz vaka bildirimi siste-
mine baghh olmaktadirlar (Maisel 2004;
WHO 2010). Bu raporlamayi genellikle has-
talar ve saglik endiistrisi ger¢eklestirmek-
tedir. Ornegin ABD’de tibbi cihaz iireticileri
ciddi yaralanmalara veya o6liime yol acabi-
lecek tibbi cihaz iliskili herhangi bir olum-
suz vakay1 veya arizayl FDA’ya raporlamak
zorundadir. Hastaneler, bakim evleri ve di-
ger tibbi tesisler tibbi cihaz iliskili ciddi ya-
ralanmalar1 lreticilere ve cihaz iliskili
Oltimleri hem iireticiye hem de FDA’ya ra-
porlamak zorundadir (Maisel 2004; Nor-
mand et al. 2010).

FDA yillik olarak 80.000 ile 120.000 ara-
sinda tibbi cihaz iliskili olumsuz vaka ra-
poru almaktadir. Bu raporlarin ¢ogu iireti-
cilerden gelmektedir. Yaklasik olarak 5.000
kadari dogrudan saglik hizmetleri tesisle-
rinden gelmektedir. Saghk calisanlar1 ve
hastalar da, siipheli tibbi cihaz iliskili olum-
suz vakalar1 FDA'nin MedWatch® programi
araciligiyla raporlamalari i¢gin tesvik edil-
mektedir. Siipheli vakalar telefonla, faksla,
maille veya internet yoluyla rapor edilebil-
mektedir. FDA her yi1l MedWatch {izerinden
yaklasik olarak 5.000 rapor almaktadir ve
her bir olay degerlendirmeye alinmaktadir.
Hemsireler en fazla rapor edenlerin ba-
sinda gelmektedir (%25). Hekimler ise ra-
porlarin %#8’ini bildirmektedir (Maisel
2004).

Piyasaya arz edilen triinlerin giivenli-
gini saglamak icin AB PGD sistemi, tiretici-
lerin tirtinleri ile ilgili olumsuz vakalar bil-
dirmelerini gerektirmektedir. AB’de bir
tiretici yetkili otoriteye olumsuz vakalari
bildirmek zorundadir. Ancak bu zorunluluk
sadece “6lim” ile ilgili olan vakalarla sinir-
lidir. Uretici ciddi yaralanmalarla ilgili olan
olumsuz vakalari rapor etmek zorunda de-
gildir. Diger taraftan iiye devletler ise, tibbi

(http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/defa-
ult.htm, erisim: 10.12.2010)
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cihaz kaynakl;; bir hastanin, kullanicinin
veya diger kisilerin 6liimi veya ciddi yara-
lanmasi ile ilgili bilgiyi toplamak ve deger-
lendirmek Uzere merkezi bir mekanizma
kurmak zorundadir (Chai 2000).

AB'’de tibbi cihazlar i¢in bir uyari sistemi
uygulanmaktadir. Sistem, piyasa gozetimini
gerceklestiren kurulusun, hastalarin veya
kullanicilarin 6lmesi veya sagliklarinda
ciddi bir bozulmanin ortaya ¢ikmasina ne-
den olabilecek veya neden olmus ciddi per-
formans hatalari, yetersiz isaretleme veya
talimatlarin Komisyon ve diger liye iilkelere
bildirimini éngérmektedir. Tibbi cihazlar-
dan kaynaklanan riskler, s6zkonusu iiriin-
lere iliskin tiim ciddi durumlarin rapor edil-
digi kapsamli bir gozetim sistemini zorunlu
kilmistir. Tibbi cihazlar uyarn sistemi, asa-
g1da verilen nedenler dogrultusunda hasta
veya kullanicinin 6liimii veya sagliginin bo-
zulmasina yol acabilecek olan veya agmis
oldugu diisiiniilen ve asagida belirtilen ne-
denlerden kaynaklanan tiim durumlara uy-

gulanir: (1) Cihazin 6zellikleri veya perfor-
mansinda herhangi bir bozukluk, (2) kulla-
nim talimatlar1 veya etikette herhangi bir
yetersizlik ve (3) bir cihazin 6zellikleri ve
performansiyla ilgili olarak karsilasilan ve
ireticinin ayni tipteki tiim cihazlar siste-
matik olarak geri cekmesine yol acacak ni-
telikte olan herhangi bir teknik veya tibbi
neden (European Commission 2000).

AB iliye lilkelerinin yetkili otoritelerinin
olumsuz olay bildirimlerini yaptig1 Ulusal
Yetkili Otorite Raporu (National Competent
Authority Report) verileri incelendiginde
2017 yilinda 981 tane olumsuz olay bildi-
rimi yapildig1 gériilmiistiir. Ulkeler bazinda
bildirim sayilar1 incelendiginde 363 bildi-
rim ile ilk sirada Almanya gelmektedir. Al-
manya’y1 sirasiyla 190 bildirim ile Birlesik
Kirallik, 115 bildirim ile Fransa ve 86 bildi-
rim ile irlanda takip etmektedir. 2007 ile
2017 yillan arasinda bildirim verileleri se-
kil 10’da goriilmektedir (Avrupa Komis-
yonu 2017).

Sekil 10. 2007-2017 Ulusal Yetkili Otorite Rapor Bildirim Verileri
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tibbi cihazlar icin bir Avrupa Veri Bankasi
kurulmasina dair hiikiimler igermektedir.
Bu hiikiimler dogrultusunda Tibbi Cihazlar
Avrupa Veri Bankasi (European Databank
for Meidcal Devices/EUDAMED) kurulmus

1029
1014 1004 ggq
908
830 || ||
2012 2013 2014 2015 2016 2017

olup Avrupa Komisyonu'nun 19 Nisan 2010
tarihinde aldig1 bir kararla biitiin tye tilke-
ler agisindan 1 Mayis 2011 tarihi itibariyle
EUDAMED'’i kullanma konusunda zorunlu-
luk getirilmistir. EUDAMED’in amaci, lye
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tilke yetkili otoritelerinin tireticiler ve yet-
kili makamlarla ilgili enformasyona hizli bir
sekilde erisimini saglayarak tibbi cihaz ala-
ninda (sertifikalar, vijilans ve Kklinik aras-
tirma verileri gibi) PGD’yi ve seffaflig1 giic-
lendirmek ve artirmak ve basta kayit gerek-
leri olmak tlizere Direktiflerin yeknesak bir
sekilde uygulanmasini saglamaya Kkatki
yapmaktir. Uygulanan direktife bagli olarak
EUDAMED; (1) treticilerin, yetkili temsilci-
lerin ve cihazlarin kaydi, (2) sertifikalarla
ilgili her tiirldi veri (verilen, modifiye edilen,
tamamlayicl, askiya alinan, geri ¢ekilen ve
reddedilen), (3) vijilans prosediiriine gore
elde edilen veri (4) klinik arastirma verileri
ile ilgili bilgileri icermektedir (European
Commission/Consumer Affairs 2010).

6. Tiirkiye Saghk Reformlanm,
Tibbi Cihazlar ve Piyasa Gozetimi
ve Denetimi

6.1. Tiirkiye Saghk Politikalar1 ve Re-
formlan

Gilinimiiz Turkiye’sindeki saglik ortamina
sekil veren politikalar: ve reformlari, Cum-
huriyetin kurulusundan bu yana; reform
oncesi donem (1920-1961), birinci dalga
saglik reformlar1 (1961-1980), ikinci dalga
saglik reformlar1 (1980-2002) ve ligiincii
dalga saglik reformlar1 (2003-giiniimiiz) ol-
mak lizere dort ana doneme ayirarak tarih-
sel bir perspektifte ortaya koymak miim-
kiindiir (Yildirim ve Yildirim 2011). Bu bag-
lamda, AB dinamigi ve siireci dikkate alindi-
ginda ise Ugiincii dalga saglik reformlarini
ve politikalarini baslangicta birbirinden ba-
gimsiz ancak zaman i¢inde birbirleriyle o6r-
tiisen ve icicelesen iki kulvarda ele almak
miimkiindiir: (1) SDP: AB siireci ile dogru-
dan bir ilgisi olmayan ancak gerek digsal ve
gerekse de igsel faktorler nedeniyle uzun
siire giindemde olmus olan ve 2003 yilin-
dan bu yana da SDP olarak isimlendirilen ve
gerceklestirilmeye calisilan saglik reform-
lar1. (2) AB’ye uyum siireci kaynakl saglik

reformlari: AB perspektifi gozetilerek,

baska bir ifade ile AB dinamiginin bir gerek-
liligi ve zorunlulugu olarak, AB’ye uyum sii-
reci kapsaminda gerceklestirilmeye calisi-
lan saglik reformlar1 (Yildirim ve Yildirim
2008). Uciincii dalga saghk reformlar: ola-
rak nitelendirilen SDP’ye kadar olan do-
nemdeki reform ve politikalar bu ¢alisma-
nin sinirlar1 disinda oldugu i¢in burada ele
alinmamuistir.

6.1.1. Saghkta Doniisiim Programi: 2003-
Giinilimiize Kadar

Kasim 2002’deki genel secimlerden tek
parti hiikiimeti olarak cikan Adalet ve Kal-
kinma Partisi (AK PARTI) hiikiimeti genel
anlamdaki reform ¢ercevesini Acil Eylem
Programi’'nda (AEP), saglik alanindaki re-
form kapsamini ise 2003 yilinda AEP’nin
sektorel bir iirtini olan SDP dokiiman ile
ortaya koymustur (Yildirim, Hughes and
Yildirim 2011). SDP’nin temel amaci; saghk
hizmetlerinin etkili, verimli ve hakkaniyete
uygun olarak organize edilmesi, finansma-
ninin saglanmasi ve sunulmasi olarak or-
taya konulmustur. SDP’'nin sekiz ana bile-

seni bulunmaktadir (Saglhik Bakanlhigi
2003):
1. Planlayici ve denetleyici bir Saghk
Bakanligy,
2. Herkesi tek cat1 altinda toplayan Ge-
nel Saglik Sigortasi,

3. Yaygin, erisimi kolay ve giiler yiizli
saglik hizmeti sistemi (gii¢clendiril-
mis temel saglik hizmetleri ve aile
hekimligi; etkili, kademeli sevk zin-
ciri; idari ve mali 6zerklige sahip
saglik isletmeleri),

4. Bilgi ve beceri ile donanmis, yiiksek
motivasyonla calisan saglik insan-
guct,

5. Sistemi destekleyecek egitim ve bi-
lim kurumlari,

6. Nitelikli ve etkili saglik hizmetleri
icin kalite ve akreditasyon,

7. Akilci ilag ve malzeme yénetiminde
kurumsal yapilanma (Ulusal [la¢ Ku-
rumu; Tibbi Cihaz Kurumu) ve
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8.

Karar siirecinde etkili bilgiye erisim:
Saglik bilgi sistemi

2003 y1lindan bu yana SDP cercevesinde
gerceklestirilen reform alanlarini asagidaki
gibi belirtmek miimkiindiir (Yildirim ve Yil-
dirim 2011):

1.

Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK)
hastaneleri ve diger bazi1 kamu has-
taneleri SB’ye devredilmis, boylece
hizmet sunumunda biiylik Ol¢lide
standart birligi saglanmistir.

llagta referans fiyat uygulamasina
gecilmistir. Buna gore AB’ye liye en
ucuz bes iilkenin ilag fiyatlar1 baz
alinmaktadir.

SSK mensuplarinin istedikleri ecza-
neden ilaglarini almalar1 saglanmis-
tir.

Yesil kart hak sahiplikleri gozden
gecirilmis, hak etmeyenlerin yesil
kartlari iptal edilmistir.

Aile hekimligi pilot uygulama yasasi
¢ikarilmis ve Diizce ilinde 2005 y1-
linda aile hekimligi pilot uygulama-
sina ge¢ilmistir. 2010 sonu itibariyle
tiim illerde aile hekimligi uygulama-
sina gecilmistir.

Genel Saglik Sigortasi (GSS) kanunu
2006 yilinda ¢ikarilmis ancak déne-
min Cumhurbaskani ve ana muhale-
fet partisi Cumhuriyet Halk Par-
tisi'nin (CHP) kanunu, iptali icin
Anayasa Mahkemesi'ne gotiirmeleri
sonucu Anayasa Mahkemesi kanu-
nun bazi maddelerini iptal etmis ve
yurirligliini durdurmustur. Bunun
tizerine hiiklimet kanun tizerinde
tekrar calismaya baslamis ve tadil
edilmis hali Mayis 2008’de Resmi
Gazete’de yayimmlanmis ve 1 Ekim
2008 tarihinde yiiriirlige girmistir.
Sosyal Gilivenlik Kurumu 2006 yi-
linda kurulmus ve mevcut sosyal gii-
venlik kurumlar1 bu kurumun ¢atisi
altinda birlestirilmistir.

8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Hastanelerin 6zerk bir yapiya ka-
vusturulmasi konusundaki yasal ¢a-
lismalar devam etmektedir.

Tam giin ¢alisma i¢in kanun ¢ikaril-
mistir. Ancak ana muhalefet partisi
CHP kanunun bazi maddelerinin ip-
tali ve ylriirligiiniin durdurulmasi
icin Anayasa Mahkemesi’'ne basvur-
mustur. Bu basvuru lizerine Ana-
yasa Mahkemesi kanunun bazi mad-
delerinin ylrirligini durdurmus-
tur.

Sistemi destekleyecek egitim ve bi-
lim kurumlari stratejisini hayata ge-
¢irmek icin Hifzissthha Mektebi
biinyesinde uzaktan egitim sistem-
leri kurulmus ve egitimler gercek-
lestirilmeye baslanmistir.

Saglik insan giiciiniin sayisini artir-
mak ve dengesiz dagilimini gider-
mek icin calismalar siirdiiriilmekte-
dir.

Sagligin gelistirilmesi ve koruyucu
saglik hizmetleri kapsaminda cesitli
halk saghgr programlar1 uygula-
maya konulmustur.

Saglik calisanlarina performansa
dayali 6deme sistemi kapsaminda
ek 6deme sistemi getirilmistir.
Bir¢ok halk saghgi programi (6rne-
gin dumansiz hava sahasi gibi) uy-
gulamaya konulmustur.

2 Kasim 2011 tarihli ve 28103 sayili
Resmi  Gazete’de  yayimlanan
KHK/663 Karar Sayili Saglik Bakan-
lig1 ve Baglh Kuruluslarinin Teskilat
ve Gorevleri hakkinda Kanun Hiik-
miinde Kararname ile Saglik Bakan-
lig1 ile bagh kuruluslari yeniden ya-
pilandirilmistir. Bu yeniden yapilan-
dirilma kapsaminda, Saglhik Bakan-
lig1 ve bagh kuruluslarinin teskilat,
gorev, yetki ve sorumluluklarini dii-
zenlemistir. Ad1 gecen KHK kapsa-
minda Bakanlik, politika ve hedefle-
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rine uygun olarak ilaglar, ilag tlireti-
minde kullanilan etken ve yardimci
maddeler, ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi maddeler, tibbi cihaz-
lar, viicut dis1 tibbi tani cihazlari, ge-
leneksel bitkisel tibbi uriinler, koz-
metik T{riinler, homeopatik tibbi
trlinler ve 6zel amach diyet gidalar
hakkinda diizenleme yapmakla go-
revli, Bakanliga bagli, 6zel biitgeli,
kamu tiizel kisiligini haiz, Tirkiye
[lac ve Tibbi Cihaz Kurumu da kurul-
mustur.

6.1.1.1. Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ku-
rumu’nun Gorevleri

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun ana
gorevleri asagidaki gibi belirtilmektedir
(Saghk Bakanlig1 2012).

a) Gorev alanina giren triinlerin ruhsat-
landirilmasi, iretimi, depolanmasi, satisi,
ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi,
hizmete sunulmasi, toplatilmasi1 ve kulla-
nimlari ile ilgili kural ve standartlar: belir-
lemek, bu faaliyetleri yliriitecek kamu ve
6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere
izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek
ve gerektiginde yaptirim uygulamak, labo-
ratuvar analizlerini yapmak veya yaptir-
mak.

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak
triinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu
beyanlara izin vermek, izinsiz veya gercege
aykir1 saglik beyani ile yapilan satislar de-
netlemek, gerektiginde durdurma, toplama,
toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak
veya yaptirmak, izin ve saglik beyan-lar1 y6-
niinden bunlarin her tiirlii reklam ve tani-
timlarini denetlemek ve aykiri olanlari dur-
durmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz
ve Uriinlerin reklam ve tanitiminin usil ve
esaslarini belirlemek ve uygulamasini de-
netlemek.

) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve
urinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili
diizenle-meleri yapmalk, izin vermek ve de-
netlemek.

¢) Tirk Farmakopesini hazirlamak.

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve
Urlnlerin piyasada siirekli bulunabilmesi
icin gerekli tedbirleri almak.

e) Tibbi cihazlar i¢in onaylanmis kuru-
luslar1 belirlemek, lisans, ruhsat veya izin
vermek, de-netim yapmak ve gerektiginde
yaptirim uygulamak.

f) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve
trlnlerle ilgili uyar1 sistemlerini kurmak
veya kur-durmak, isletmek veya islettir-
mek.

g) Kurum personelinin uluslararasi kar-
silikli taninma ve akreditasyonunu sagla-
mak.

g) Gorev alanina giren ilac, tibbi cihaz ve
trlnlerin piyasa goézetimi ve denetimini
yapmak, gerektiginde toplatmak, imha et-
mek veya ettirmek, piyasadaki tirlinler icin
giivenlilik bildirim yo6n-temlerini belirle-
mek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratu-
var analizlerini yapmak veya yaptirmak.

h) ilag fiyatlarinin belirlenmesi icin far-
mako-ekonomik degerlendirme ve ¢alisma-
lar yapmak.

1) Gorev alanina giren ilac, tibbi cihaz ve
trtinleri tiretenler, satanlar ve faydalanan-
lar arasin-da dogabilecek ihtilaflarin ¢6zii-
miine yonelik ustlleri belirlemek.

i) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izle-
mek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rnek-
lerini yaygin-lastirmak, politika liretilmesi
ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi igin
Bakanliga teklifte bulunmak.

j) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal
veya uluslararasi, kamu kurumlari ve iini-
versiteler ile 6zel kuruluslarla bilimsel ve
teknik isbirligi yapmak, miisterek ¢alisma-
lar yliriitmek.

k) Kurum personelinin atama, nakil, 6z-
lilk, licret, emeklilik ve benzeri islemlerini
ylriitmek.

1) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her
turld satin alma, kiralama, bakim ve ona-
rim, arsiv, idari ve malil hizmetleri yiriit-
mek.
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6.1.2. Avrupa Birligi’ne Uyum Siireci
Kapsamindaki Saghk Reformlari

Gilinlimiizde ulastigi merhaleye bir genis-
leme ve derinlesme siireci sonucunda ula-
san AB, 1950’lerde temellerinin atilmasin-
dan bu yana yetkilerinin ve calismalarinin
kapsaminy, saglik ve saglik politikalari dahil
sosyal politika alanlarini da kapsayacak bi-
¢imde gittikce artan bir ivmeyle yayginlas-
tirmaya ve derinlestirmeye devam etmek-
tedir. Oziinde ekonomik entegrasyon mer-
kezli bir biitiinlesme siireci yasayan AB,
ozellikle “yayilma etkisi” ile sosyal sektor-
leri de etkiler ve kapsar duruma gelmistir.
Uye ve aday tilkelerin saghk ve saglik politi-
kalarini, AB’nin dinamiklerinden muaf tut-
mas1 miimkiin degildir. Saghk sektorii tilke-
lerin gerek adaylik, gerek katilim miizake-
releri ve gerekse katilim siireci ile birlikte,
dogrudan ve dolayli olarak etkilendigi ve
uyumlasma ve yakinlasma gostermesi gere-
ken alanlardan birisidir (Yildirim ve Yildi-
rim 2011).

AB ile 50 yili agkin bir stiredir inigli ¢1-
kish iligkiler yasayan, Helsinki Zirvesi ile
1999 yilindan bu yana AB’ye aday tilke sta-
tlisiinde olan ve 2005’den beri de AB ile ka-
tilim miizakerelerini siirdiiren Tirkiye, her
alanda oldugu gibi saglik alaninda da AB di-
namiklerinden ve uygulamalarindan etki-
lenmektedir. Bu baglamda, Tiirkiye'nin
AB’ye uyum gostermesi gerektigi alanlar-
dan birisi de saglk ve iligkili alanlardir.
AB’ye uyum stireci aslinda “reform” anla-
mina gelmektedir (Yildirnm ve Yildirim

2008).

AB'ye  uyum  silirecindeki  saglk
reformlar;, AB’ye uyum gerekleri bu
degisimleri veya doniistimleri zorunlu

kildig1 icin gergeklestirilen reformlardir.
AB’ye adaylik statiisiiniin kazanildig1 1999
yilindan bu yana ve oOzellikle de 2005
yilinda miizakerelerin baslamasi ile birlikte
Tirkiye, saglik alaninda SDP’ye ek olarak

7 Bu fasil Aralik 2006’da AB tarafindan (Kibris so-
runu nedeniyle) askiya alinan fasillardan biridir.

AB gudimli baz1 saghk reformlarini
gerceklestirmeye calismaktadir. AB iiyelik
perspektifi gozetilerek gerceklestirilmeye
calisilan saglik reformlar1 ¢ok genis bir
yelpazede yer almaktadir. Bunun temel
nedeni; AB nezdinde saghigin daginik bir
yapida ele alinmasi ve saghigin dogasi
geregi disiplinler veya sektorler arasi bir
konumda yer almasidir (Yildirim ve Yildi-

rim 2008).

AB’'ye uyum Kkapsamindaki saglik
reformu paketi baglaminda
degerlendirilebilecek belli bash reformlar;
agirlikli  olarak miizakere fasillarinin
saglikla ilgili olan konularini
kapsamaktadir. Bu baglamda

belirtilebilecek belli bash basliklar ise;
mallarin, hizmetlerin ve Kkisilerin serbest
dolasimi; gida gilivenligi, veterinerlik ve
bitki saglig1 politikasi; ¢cevre politikasi; ista-
tistik; sosyal politika ve istihdam; giimriik
birligi ve saglhk ve tliketicinin korunmasi
olmaktadir (Yildirim ve Yildirim 2008).

Bu miizakere basliklar ile ilgili olan
reformlarin gerceklestirilme diizeyini en
glincel sekilde ele alan belge ise 2011 yili
Tiirkiye ilerleme Raporu’dur (TiR-2011).
TiR-2011’de tibbi cihaz alanmna iliskin
olarak dogrudan veya dolayli olarak yer
alan degerlendirmeler agirhikh
mallarin serbest dolasimi? baslig1 altinda
yer almakta ve bu degerlendirmelere
asagida yer verilmektedir® (European
Commission 2011).

“Uygunluk degerlendirmesine” iliskin
olarak, onaylanmis kuruluslar konusunda
daha fazla ilerleme saglanmistir. 2010’da
14 adet onaylanmis kurulusu olan Tiir-
kiye’nin, halihazirda oyuncaklar, kisisel ko-
ruyucu donanimlar, asansorler, sicak su ka-

olarak

zanlari, gaz yakan aletler, yap1 malzemeleri,
basingh kaplar, basingli ekipmanlar, tibbi
cihazlar, gezi tekneleri, makineler ve potan-
siyel patlayici ortamlarda kullanilmak

8 Bu degerlendirmeler tiimiiyle TiR-2011’den alin-
mistir.
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lizere tasarlanmis koruyucu sistemleri kap-
sayan 46 adet onaylanmis kurulusu bulun-
maktadir. Tibbi cihazlar 6zelinde ise 5 adet
onaylanmis kurulus bulunmaktadir. Piyasa
gozetimi konusunda bazi ilerlemeler kay-
dedilmistir. Ekonomi Bakanligi, 2009 yili-
dan itibaren diizenli olarak her yil piyasa
gozetimi ve denetimi raporlarini yayimla-
makatadir. Son olarak 2016 yili piyasa go-
zetimi ve denetimi raporunu yayimlamistir.
Bu rapor temel olarak, Tiirkiye’de on farklh
kamu kurulusu tarafindan ytiriitiilen piyasa
gozetimi ve denetimi (PGD) faaliyetleri
Ekonomi Bakanliginca (EB) ulusal diizeyde
koordine edilmektedir. Bakanligin koordi-
nasyon gorevinde PGD kuruluslarinca yii-
ritiilen denetimlere ait sayisal verilerin de-
gerlendirilmesi amaciyla hazirlanan rapor-
lar dnemli bir yer teskil etmektedir. Her y1l
diizenli olarak yayimlanan raporlarla sis-
temde yillar icerisinde goriilen gelismeler
ortaya konulmakta, sorunlar ve bu sorunla-
rin ¢6zlimiine yonelik 6neriler sunulmakta-
dir (Ekonomi Bakanhgi, 2016).

Turkiye’de halihazirda on farkli kamu
kurulusu tarafindan PGD gergeklestiril-
mekte olup, PGD kuruluslari arasinda koor-
dinasyon Ekonomi Bakanligi tarafindan
saglanmaktadir.

Ekonomi Bakanligi bu gérevini sekreter-
yas1 ve bagkanhigini ylrittiigii ‘Piyasa Goze-
timi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu’ ile
Ekonomi Bakaninin koordinatorliigiinde
toplanan ve kamu kuruluslarinin en st dii-
zeyde temsil edildigi ‘Piyasa Gozetimi, De-
netimi ve Uriin Giivenligi Degerlendirme
Kurulu’ araciligiyla yiiriitmektedir. Her iki
Kurul da PGD konusunda yasanan ortak so-
runlara ¢6ziim onerileri getirmek ve PGD
kuruluslarinin uygulamalarini yeknesak-
lastirmak bakimindan 6nemli bir iletisim ve
isbirligi platformudur (Ekonomi Bakanlig
2018).

2011/12 sayil1 Bagsbakanlik Genelgesi ile
kurulan “Piyasa Gozetimi, Denetimi ve Uriin
Glivenligi Degerlendirme Kurulu” yilda en

az bir kere Ekonomi Bakani koordinatorlii-
glinde toplanmakta ve PGD otoriteleri Ba-
kan, Mistesar, Kurul Baskani seviyesinde
temsil edilmektedir. Kurul bu giine kadar
¢ kez toplanmis olup, 4 Kasim 2014
tarihinde gerceklestirilen son toplantida
“Ulusal PGD Stratejisi (2015- 2017)” kabul
edilmistir (Ekonomi Bakanlig1 2018).

Tirkiye’de on Bakanlik ve Kamu Ku-
rumlar1 tarafindan i¢ piyasada yliriitiilen
piyasa gozetimi ve denetimi (PGD) faaliyet-
lerinin, daha “etkin”, “verimli” ve “islevsel”
yuritiilecek bigcimde giiclendirilmesi, bu
Strateji Belgesinin ana hedefidir. Bu hedefe
ulasmada (Ekonomi Bakanlig1 2015);

1. yasal altyapinin giincellenmesi ve glig-
lendirilmesi,

2. denetimlerin yogunlasacagl iiriin grup-
lar1 ve riskler gibi 6nceliklerin stratejik
bir planlama ile belirlenmesi,

3. bilgi teknolojilerinin etkin kullanimi-
nin saglanmasi,

4. piyasaya sunulan giivensiz liriinlere
yoOnelik miieyyidelerin etkinlestiril-
mesi

5. uluslararasi alandaki uygulamalarin
yakindan takibi ve isbirliklerinin gelis-
tirilmesi

6. paydaslarla iletisimin giiclendirilmesi
ve

7. kamuoyunda lriin giivenligi bilincinin
gelistirilmesi 6nem kazanmaktadir.

Piyasa Gozetimi, Denetimi ve Uriin Gu-
venligini Degerlendirme Kurulunun kurul-
masy, lilke icindeki piyasa gdzetiminin genel
profilini yiikseltmistir. 2001 tarihli Genel
Uriin Giivenligi Direktifine hala tam uyum
saglanmamistir. Ayni durum, {riinlerin pi-
yasaya arziyla ilgili akreditasyon ve piyasa
gozetimi  kosullarini  belirleyen  (AT)
765/2008 sayil Tiiziik icin de gegerlidir.
Yatay tedbirlerin uyumu ileri seviyededir.
Ancak, piyasa gozetiminin etkili bicimde
uygulanmasi ve standardizasyon ve akredi-
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tasyona iliskin mevzuatta nihai degisiklik-
lerin kabulii hala gergeklestirilmemistir. Bu
durumun devam etmesi halinde, 6zellikle
TURKAK'1n ¢alismalan zarar gérebilir, cok
tarafli anlasmalari riske girebilir. Ayrica, pi-
yasa gozetimi, uygunluk degerlendirme
prosediirleri, CE isaretlemesi ve akreditas-
yon konularina yonelik olarak, liriinlerin pi-
yasaya arzina iliskin yeni hukuki cerceve
kabul edilmemistir (European
Commussion 2011). Ancak TiR-2011
yayimlandigindan bu yana gecgen siirede
bazi olumlu gelismelerin kaydedildigi
belirtilebilir.

Avrupa Birligi'nde tibbi cihazlara iliskin
tesekkiil ettirilmis baz1 komisyon ve alt ko-
misyonlar vardir. Bu komisyonlar AB iiye
tilkeleri ve ilgili tilkelerin katilimiyla peri-
yodik toplantilar yapmakta, bu toplanti-
larda diizenlemeler ve uygulamalar konu-
sunda istisareler yapilmakta, sonu¢ rapor-
lar1 yayinlanmaktadir. Bu komisyon toplan-
tilarina katilim, AB’de isleyen siirecin takibi
ve yonlendirilmesi agisindan 6nemlidir.

Tibbi Cihaz PGD ile ilgili iki ana ¢alisma
grubu bulunmaktadir:

Uyum ve Uyumlastirma Grubu (Compli-
ance and Enforcement Group): Bu calisma
grubu yilda 2 defa Belgika’'nin Briiksel seh-
rinde toplanir. Tibbi cihaz PGD konusunda
ulusal ve uluslararasi ortak ¢alisma prose-
diirleri olusturulmasi ve PGD konusunda
optimal standartlarin gelistirilmesi i¢in ¢a-
lisir (COEN 2018). Katima tilkeler ara-
sinda tibbi cihaz PGD’ye iliskin bilgi ve veri-
lerin paylasilmasi, 6rnek olaylar iizerinde
istisareler yapilmasi, sorunlara ortak ¢o-
ziimler liretilmesi agisindan bu ¢alisma gru-
bunun c¢alismalarina katihm 6nemlidir.
2010 yina kadar katilim saglanamamis
olan bu toplantilara, 2011 yilindan itibaren
TITCK uzman personeli tarafindan diizenli
katilim saglanmaktadir.

Vijilans Tibbi Cihaz Uzmanlar Grubu (Vi-
gilance Medical Devices FExpert Group):

heniiz

Tibbi cihaz piyasa gozetimi ve denetimi fa-
aliyetlerinin bir alt konusu olan &bbi cihaz
uyarn sistemine iliskin konularin tartisildigi
bu calisma grubu, yine Briiksel’de ve yilda 2
defa toplanir. Calisma grubuna Ekonomi
Bakanlig1 ve Tiirkiye Ila¢ Ve Tibbi Cihaz
Kurmu da iiyedir. 2010 yilindan itibaren
TITCK uzmanlarinca diizenli katihm saglan-
maktadir. Calisma grubunun temel amaci,
piyasa gozetimi alaninda politikalarin geli-
simini izlemek ve piyasa gozetimine iliskin
konular hakkinda Uye Devletler arasinda
yakin isbirligi saglamaktir (European Com-
mission 2018).

Her iki toplantida ulusal triin giivenli-
gine iliskin teknik konularin yanisira, ulus-
lararasi eszamanlh takibi gereken konular
da tartisiilmaktadir. Ulkelerin i¢ piyasasinda
meydana gelen ve uluslararasi piyasay1 ve
uriin giivenligini de ilgilendiren olaylara
iliskin spesifik konular da bu toplantilarin
glindemini olusturmaktadir.

6.2. Tiirkiye Tibbi Cihazlar Sektoriinde
Diizenleme ve Piyasa Gozetimi ve Dene-
timi
Daha 6nce de ifade edildigi tizere gerek SDP
ve gerekse de AB iiyelik perspektifi kapsa-
minda Tiirkiye, tibbi cihazlar sektoriinde
urlinlerin iretimi, piyasaya sliriilmesi ve
kullanimi bakimindan énemli yapilanmalar
ve dlizenlemeler gerceklestirmektedir. Bu
yapilanmalarin ve diizenlemelerin 6nemli
bir kismi ise PGD ile ilgili olmaktadir.
Tirkiye ile AB arasinda bir Giimriik Bir-
ligi kuran 1/95 sayili AB-Tiirkiye Ortaklik
Konseyi Karar’'nin 8-11 inci maddeleri ile
Tilrkiye'nin AB'nin iriinlere iliskin teknik
mevzuatini  i¢ hukukuna dahil etmesi
hiikme baglanmistir. Uyumlastirma calis-
malar1 kapsaminda, Ekonomi Bakanhg ta-
rafindan hazirlanan ve 11 Ocak 2002’de yii-
riirliige giren 4703 sayih "Uriinlere iliskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygu-
lanmasina Dair Kanun” ve bu Kanunun uy-
gulama yonetmelikleri ile iirtinlere iliskin
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teknik mevzuatin etkin bir sekilde uygula-
nabilmesi i¢in gerekli hukuki altyapi olustu-
rulmustur. Bu Kanunun amaci; iriinlerin
piyasaya arzi, uygunluk degerlendirmesi,
piyasa gozetimi ve denetimi ile bunlarla il-
gili olarak yapilacak bildirimlere iliskin
usul ve esaslari belirlemektir. Gerek dis ti-
carete konu gerekse i¢ piyasaya arz edilen
trlinlerin insan sagligi, can ve mal giiven-
ligi, hayvan ve bitki yasam ve saghigi, ¢cevre
ve tiiketicinin korunmasi ac¢isindan sahip
olmasi gereken asgari giivenlik kosullarini
saglanmasi, teknik diizenlemelere uygun ve
giivenli olmasini temin etmek amaciyla ha-
zirlanan 4703 sayili Cerceve Kanun ve uy-
gulama yoOnetmelikleri yayimlanmistir
(Ekonomi Bakanlig1 2018).

Bu yonetmelikler arasinda; (1) CE Isa-
reti Yonetmeligi, (2) Uygunluk Degerlen-
dirme Kuruluslari ile Onaylanmis Kurulus-
lara Dair Yonetmelik, (3) Teknik Mevzuatin
ve Standartlarin Tiirkiye ile Avrupa Birligi
Arasinda Bildirimine Dair Yonetmelik (4)
Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine
Dair Yonetmelik ve (5) Diizenlenmemis
Alanda Karsilikli Tanima Yoénetmeligi yer
almaktadir (Ekonomi Bakanlhig1 2018). Ay-
rica 19 Mart 2011 tarihli ve 27879 sayili

“Piyasa Gozetimi, Denetimi ve Uriin Giiven-
ligi Degerlendirme Kurulu” (2011/4) Bas-
bakanlik Genelgesi de yayinlanmistir
(Resmi Gazete 2011). Kamu Kurumlarin-
daki yeniden yapilanma sonucu meydana
gelen isim ve gorev tanimi degisikliklerine
istinaden 2011/4 sayili Basbakanlik Genel-
gesi, 2011/12 sayili Bagbakanlik Genelgesi
ile revize edilerek bu yeni genelge 6 Eyliil
2011 tarihli ve 28046 sayil1 Resmi Gazetede
yayimlanarak yiirtirlige girmistir.

PGD faaliyetlerinin yasal altyapisini
olusturan c¢ergeve mevzuatla sadece siste-
min genel ilkeleri belirlenmis olup, iiriin-
lere iliskin mevzuatin hazirlanmasi ve uy-
gulanmasi, kendi mevzuatlariyla o alanda
yetkili kilinmis kuruluslara (yetkili kuru-
luslar) diismektedir (Ekonomi Bakanlig
2015). Tirkiye’de PGD kapsaminda bulu-
nan malzeme ve liriin gruplari, denetim ba-
kimindan yetki ve sorumluluk olarak farkl
bakanliklarin uhdesinde bulunmaktadir
(Sagbas 2009). Bu kuruluslar ile sorumlu
olduklar1 iiriin gruplarin1 goésteren liste
Tablo 14’de yer almaktadir. Gorildigi
uzere SB; kozmetikler ve tibbi cihazlarin
PGD’sinden sorumlu bakanliktir.

Tablo 14. Piyasa Gézetimi ve Denetimi Kurulusu Uriin Gruplan

PGD Kurulusu Uriin Gruplan
Bilim Sanayi ve Tekno-|ATEX triinleri, asansorler, aerosol kaplar, basin¢li ekipmanlar, gaz
loji Bakanlig1 yakan cihazlar, makineler, motorlu araglar, sivil kullanim amagh

patlayicilar, tasinabilir basin¢gh ekipmanlar, kazanlar, 6l¢ii aletleri,
hazir ambalajli mamuller, hazir giyim-tekstil ve ayakkab: (etiket
kontroli)

Gumriik ve Ticaret Ba-
kanhgi

Deterjanlar, oyuncaklar, kimyasal {iriinler (d6vme miirekkebi, te-
mizleme ve yikama iriinleri), ¢cocuk bakim triinleri, diizenlenme-
mis alanda yer alan hazir giyim tekstil ve ayakkabi(kimyasal ve fi-
ziksel risk denetimi), dekoratif malzemeler, mobilyalar, el aletleri,
aygitlar, hobi ve spor ekipmanlari, mutfak/pisirme gerecleri, ¢ak-
maklar, kirtasiye Uriinleri, ¢ocuk ekipmanlari, gida goriiniimli
trinler.

Saglik Bakanligi Kozmetikler, tibbi cihazlar
Gida, Tarim ve Hayvanci-|Gida maddeleri, gidalarla temas eden madde ve malzemeler, yem,
lik Bakanlig1 glbreler, bitki koruma irtinleri, veterinerlikte kullanilan tibbi

urinler
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kanlig1

Cevre ve Sehircilik Ba-|Yapi malzemeleri, kat1 yakitlar, pil ve akiimiilatorler

tisim Kurumu

Bilgi Teknolojileri ve ile-|Telsiz ve telekomiinikasyon terminal ekipmanlari

venlik Bakanligi

Calisma ve Sosyal Gii-|Kisisel koruyucu donanimlar

Haberlesme Bakanligi

Ulastirma, Denizcilik ve|Gezi tekneleri, gemi techizati

Diizenleme Kurumu

Titiin ve Alkol Piyasasi|Tiitiin mamulleri ve etil alkol

Enerji Piyasasi Diizen-|Akaryakitlar
leme Kurumu

Kaynak: Ekonomi Bakanligi (2015)

Tiirkiye’de tibbi cihazda PGD faaliyetleri
yukarida belirtilen cerceve mevzuata ek
olarak, SB'nin AB teknik mevzuatina uyum
kapsaminda daha dnce bahsi gecen ilgili li¢
AB direktifini uyumlastirarak cikardigi; 9
Ocak 2007 tarih ve 26398 sayil1 Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan (In
Vitro) Tibbi Tani1 Cihazlar1 Yonetmeligi ve
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (Resmi Gazete 2007), 25 Hazi-
ran 2007 tarih ve 26563 sayili Saglik Ba-
kanligi'nca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve
Denetiminin Usul ve Esaslar1 Hakkinda Y6-
netmelik (Resmi Gazete 2007), 14 Temmuz
2010 tarihli ve 27641 sayili Tibbi Cihazlar
Uyan Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hak-
kinda Teblig (Resmi Gazete 2010) ve Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (Resmi Gazete 2011) dii-
zenlemeleri uyarinca gercgeklestirilmekte-
dir. Ozetlemek gerekirse Tiirkiye’de tibbi
cihazda PGD’nin temel dayanaklar1 bahsi
gecen diizenlemelerdir (Sagbas 2011).

2 Kasim 2011 tarihli ve 28103 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan KHK/663 Ka-
rar Sayili Saghk Bakanlig1 ve Bagh Kurulus-
lariin Teskilat ve Gorevleri hakkinda Ka-
nun Hilkkmiinde Kararname’'nin 27. madde
2. fikrasimin f ve g bentleri ile tibbi cihaz-
larla ilgili PGD faaliyetleri TITCK'nin gérev,
yetki ve sorumluluguna birakilmistir.

PGD konusundaki mevzuat ¢alismala-
rina ek olarak gerekli olan kurumsal yapilar
da tedricen tesis edilmeye baslanmistir. Bu

baglamda, 2011 yihinda Tirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurmunun kurulmasiyla bera-
ber “Denetim Hizmetleri Baskan Yardimci-
lig1” altinda Tibbi Cihaz Denetim Dairesi
Baskanligi tarafindan yaklasik 50 personel
ile tibbi cihaz PGD yetki, gorev ve sorumlu-
luguna iliskin faaliyetler yiiriitiilmektedir.
Tibbi cihazlarin piyasaya girisi icin merkezi
bir sistem olusturulmasi amaciyla “Saglik
Hizmetleri Finansman Yénetiminin Gli¢len-
dirilmesi ve Altyap1 Gelistirilmesi Projesi”
kapsamdinda gelistirilen ve ulusal diizeyde
tibbi cihazlarin kontrolii ve izlenmesi icin
TITUBB kurulmus olup, Haziran 2007 ile
2017 arasinda uygulanmistir (Social Secu-
rity Institution 2010). TITUBB, tibbi cihaz-
larin ilgili yonetmelikler kapsamindaki
drinler ile bunlarin tretimini, ithalatini,
dagitim ve satisini yapan firma ve kurumla-
rin kayit bildirim islemlerinin yapildigi web
tabanli bir sistemdi (Bayrak ve Copur
2017). Tibbi cihaz yonetmeliklerine gore
Tirkiye pazarina arz edilecek tibbi cihazlar,
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinye-
sindeki TITUBB’a kayit edilmekteydi. An-
cak Uriin Takip Sisteminin gelistirilmesi ile
birlikte 12 Haziran 2017 tarihinden itiba-
ren tibbi cihazlar TITUBB sistemi yerine
UTS’ye kayit edilmeye baglanilmigtir. Kayit
asamasinda, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda tibbi cihaza iliskin EC sertifi-
kasi, uygunluk beyani, kullanma kilavuzu,
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varsa yerli mali belgesi ve gerekli durum-
larda tirtine iliskin ek belge ve bilgiler veya
teknik dosya firmalardan talep edilmekte-
dir (TITCK 2018).

Turkiye’'de de yiriitiilen kayit sistemi-
nin diinya ile uyumlu ilerlemesi amaciyla;
basta halk sagliginin korunmasi amaciyla
glivenli lirline erisimi saglamak ve kayit dis1
ekonomiyle miicadele kapsaminda Tiir-
kiye’de iretilen veya ithal edilen tibbi ci-
hazlarin ve kozmetik iirtinlerin tekil bazda
takibi ve denetimini yapmak iizere UTS ku-
rulmustur.

Uriin Takip Sisteminin temel amaci
(TITCK 2018);

* Kayit altina alinan Tibbi cihaz ve
kozmetik iirlinlerini izlemek icin
performans gereksinimlerine uygun
Ulusal ve Ozgiin altyap:1 kurmak,

* Hasta giivenliginin saglanmasi ve
halk sagliginin korunmasina katkida
bulunmak,

* Denetim hizmetlerinin saglikl ve et-
kili sekilde ytriitiilmesine altyapi
saglamak,

+ Uriinlerin kullanimi sirasinda ortaya
¢ikabilecek tehlikelere karsi hizli 6n-
lem alinmasini saglamak, olarak
TITCK tarafindan belirlenmistir.

UTS ile beraber TITCK tarafindan koz-
metikler ve tibbi cihazlar i¢in yiirtitiilen de-
netim faaliyetleri tek ¢cat1 altinda toplanmis-
tir. Toplamda 25 modiil grubundan olusan
UTS'nin denetim faaliyetleri igin (UTS
2018);

e Gergeklestirilen denetim faali-
yetlerinin ve sonuglarinin kayit
altina alinmasi, sonug raporlari-
nin olusturulmasi ve ge¢mis de-
netimlere iligkin bilgilere ulasil-

9 Yonetmeligin amaci; SB'nin gorev alanina giren
tiriinlerin piyasaya arz veya dagitimi asamasinda
veya Uriinler piyasada iken, ilgili teknik diizenle-
meye uygun ve giivenli olup olmadigininin goézeti-
mine ve denetimine iliskin usul ve esaslar ile alina-

masina olanak saglamak ama-
ciyla Denetim Faaliyetleri Mo-
dilg,

e  Olumsuz olay bildirimlerinin so-
nucunda gergeklestirilen faali-
yetlerinin ve sonug¢larinin kayit
altina alinmasi, sonug/diizeltici
faaliyet raporlarinin olusturul-
masl ve ge¢mis bildirimlere ilis-
kin bilgilere ulasilmasina olanak
saglamak amaciyla Uyar1 Mo-
diili, kullanima alinmistir.

Mevcut durumda tibbi cihazlar konu-
sunda yetkili otorite olan TITCK, merkez
teskilatta gorevli personeller araciligiyla
PGD faaliyetlerini yiiriitmektedir. Ayrica Is-
tanbul ve Izmir’de Denetim Grup Baskanlik-
lar1 bulunmaktadir.

Daha once de ifade edildigi iizere, Tiir-
kiye’de tibbi cihazlarda PGD faaliyetleri;
PGD cerceve mevzuatina ek olarak SB’nin
¢ikarmis oldugu 25 Haziran 2007 tarih ve
26563 sayili Saglik Bakanliginca Yapilacak
Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik® (Resmi Ga-
zete 2007) ve 14.07.2010 tarih ve 2764 sa-
yili “Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin
Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig” (Resmi
Gazete 2010) ile TITCK tarafindan ¢ikaril-
mis olan 30.04.2013 tarih ve 28633 sayil
“Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin
Denetmenligi Yonetmeligi” (Resmi Gazete
2013) ve 15.05.2014 tarih ve 29001 sayil
“Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yo6-
netmeligi” (Resmi Gazete 2014) gibi mev-
zuatlar uyarinca gergeklestirilmektedir.

Tibbi cihazlarda PGD faaliyetleri; tibbi
cihaz yonetmelikleri kapsamina giren ve pi-
yasaya arz edilmis tiim tibbi cihazlarin, ilgili
yonetmeliklere uyumu konusunda Yetkili
Otorite (tibbi cihazlarin PGD ile ilgili yetki

cak dnlemleri, bu alanda SB’nin gorev, yetki ve so-
rumluluklari ile tretici ve dagiticilarin yiikiimli-
liiklerini, piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetlerini
ylritecek personelin hizmet ici egitimi ve sertifi-
kalandirilmasina iliskin usul ve esaslar1 diizenle-
mektir (Resmi Gazete 2007).
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ve sorumluluk TITCK'nindir) tarafindan ya-
pilan tiim gozetim ve denetim faaliyetlerin-
den olusmaktadir. Bu faaliyetler; temel ge-
reklerin dogru uygulanip uygulanmadigi-
nin, Uretici ve gerektiginde (lirliniin sinifi
itibariyle) Onaylanmis Kurulus tarafindan
yapilan uygunluk degerlendirme islemleri-
nin dogru uygulanip uygulanmadiginin
kontrolii ve yonetmelikte yer alan diger ya-
sal gereklerin dogrulamasini icermektedir.
Tiirkiye’de PGD faaliyetleri ana hatlariyla
iki sekilde ylriitilmektedir. Bunlardan bi-
risi geleneksel denetim yollar1 (zabita de-
netimi; isyeri ruhsatlandirmasi; imalathane
denetimleri; kaza, sikayet ve ihbar deger-
lendirmeleri ve diger denetimler), digeri ise
AB’ye uyumlu sekilde yiiriitilen PGD’dir
(kamu hizmeti niteliginde denetim; siste-
matik yapi; re’sen veya kaza ihbar ve sika-
yet lizerine denetim; {iriin giivenligi mer-
kezli ve risk analizi esasl) (Sagbas 2009).
Tibbi cihazlarda iiriin ¢esitliliginin ve sa-
yisinin ¢ok fazla olmasi nedeniyle risk bazl
denetimler yapilmakta olup bu kapsamda
yuriitiilecek piyasa gozetim ve denetim faa-
liyetleri icin yapilan planlama; risk deger-
lendirmesi, uyar1 (vijilans) sistemi, gelen
yurt ici ve yurt disi bildirimler, kisi ya da
firma sikayetleri, mevcut ve bir 6nceki yl-
lara ait PGD verileri, tibbi cihaz kayit sis-
temi verileri vb. hususlar géz 6niine alina-
rak belirlenmektedir (TITCK 2017).
Ekonomi Bakanliginin 2016 yili piyasa
gozetimi ve raporu incelendiginde, 2016 y1-
linda en ¢ok denetlenen 10 iiriin grubu
iirlin parti sayisi bazinda sirasiyla tasinabi-
lir basingh ekipmanlar (99959 adet), gida
maddeleri ve gida ile temas eden madde ve
malzemeler (41438 adet), elektrikli ekip-
manlar (40913 adet), kimyevi ve organik

giibreler (35480 adet), makineler (14215
adet), enerji verimliligi (11195 adet), hazir
beton dis1 yap1 malzemeleri (8183 adet),
yem ve yem hammaddeleri (7878 adet), ha-
zir beton (6350 adet) ile otomotiv (6349
adet)dir. Siralamada gegen yila gore, tasina-
bilir basin¢h ekipmanlarin zirveye yerles-
mesinin disinda biiyiik bir degisiklik olma-
mistir. En cok denetlenen {iriin gruplarinda
tibbi cihazlar olmamakla beraber, denetle-
digi tirtinler igerisinde en ytliksek uygunsuz-
luk/glivensizlik tespit oranina sahip olan
kurulus gecen sene oldugu gibi bu yil da
SB’dir. Bakanlikta bu oran 2015te %54
iken 2016’da daha da ytikselerek %61 ol-
mustur. Bakanligin sorumlulugunda bulu-
nan “kozmetikler” ve “tibbi cihazlar” iiriin
gruplarinin her ikisi de 2016 yilinda uygun-
suzluk/giivensizlik oranlari en yiiksek olan
10 iiriin grubu icerisinde yer almistir. Ote
yandan, denetlenen ve uygunsuz/giivensiz
bulunan iiriin parti sayilarina dahil edilme-
mekle birlikte Bakanlikca yapilan denetim-
lerde 363 sahte/kagak {riin tespit edilmis-
tir (Ekonomi Bakanhigi 2016).

2016 senesinde denetlenen ithal {iriin-
lerde uygunsuzluk/giivensizlik oraninin en
yliksek oldugu ilk 5 iriin grubu; % 74 ile
tibbi cihazlar, %71 ile tasinabilir basingh
ekipmanlar, % 69 ile hazir beton dis1 yap1
malzemeleri, %65 ile kozmetikler ve %45
ile kirtasiye trtnleri olmustur (Ekonomi
Bakanlig1 2016).

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biin-
yesinde 2010-2016 yillar1 arasinda PGD fa-
aliyetlerine iliskin denetim sayisi, denetle-
nen urin sayisl, uygunsuz ve giivensiz uriun
sayilar1 Tablo 15’de yil bazh olarak veril-
mistir (TITCK 2017).
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Tablo 15. TITCK PGD Faaliyetleri

2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Yapilan Denetim 379 591 789 1100 2128 2873 3150
Sayis1

Denetlenen Toplam 351 1832 1451 800 2429 | 2873 | 3150
Urtin Sayist

Uygunsuz Toplam 51 601 752 573 1183 1215 1672
Uriin Sayist

Gvensiz Toplam 110 71 15 95 101 153

Uriin Sayisi

Kaynak: TITCK,2017

2016 yilina ait tibbi cihaz PGD’ye iliskin

tim veriler (denetim sayilari, denetlenen 16’da verilmektedir.
trinler ve alt Uriin gruplari, verilen para

Tablo 16. 2016 Yih Tibbi Cihaz PGD'ye iligkin Tiim Veriler

cezalar1 ve diger idari yaptirimlar) Tablo
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Tibbi
. 3.150|1.633 |1.325| 153 | 74 | 1.672 | 1.127 | 59 22 153 |2.708.100
Cihazlar
Kaynak: Ekonomi Bakanlig1 (2016)

Tibbi Cihaz Uyar Sistemi'nde tutulan PGD
Faaliyetlerine iliskin istatistiksel veriler Se-
kil 11’de gosterilmektedir. Buna gére son
dort yila ait yurt dis1 yetkili otoritelerden
gelen 441, saha giivenligi diizenleyici faali-

yeti iceren 1.294, saghk kuruluslarindan
gelen 362, olumsuz olay olarak bildirilen

2.534 bildirim bulunmaktadir. Buna bagh
olarak 2013, 2014, 2015 ve 2016 yillarina
ait toplam gelen bildirim sayisinin 4362 ve
geri cekilen iirlin sayisinin 408 oldugu go-
riilmiistiir (TITCK 2017).
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Sekil 11. Tibbi Cihaz Uyar: Sistemi Faaliyet Verileri

36
178

‘77117

9
63

—
48

69
86

Geri Gekilen Uriin Sayist

Saglik Kuruluslarindan Gelen Bildirim Sayis 27

163

Yurt Dis1 Yetkili Otorite Bildirim Sayis1 (NCAR) 238

322

Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Sayist 3

293
Olumsuz Olay Bildirim Sayis

Toplam Gelen Bildirim Sayist

200

2013 2014

Kaynak: TITCK (2017)
7. Sonuc ve Oneriler

Tiirkiye’de 2003 yilindan bu yana gergek-
lestirilen SDP cercevesinde ortaya konulan
ve uygulanan tibbi cihazda PGD faaliyetleri-
nin ve mekanizmalarinin AB iyelik pers-
pektifi gozetilerek incelenmesi ve degerlen-
dirilmesi amaciyla gerceklestirilen bu calis-
mada ortaya c¢ikan belli bash sonuglar asa-
g1daki gibi ortaya konulabilir.

Tirkiye saglhik ortaminda, 2003 yilindan
bu yana gerceklestirilen SDP kapsaminda
tibbi cihazlarda PGD’yi de icerecek sekilde
AB mevzuatina uyum, kalite ve giivenlik
standardi gereklilikleri konusunda 6nemli
diizeyde kurumsal, isgiicii ve yasal altyap1
baglaminda bir kapasite olusturuldugu be-
lirtilebilir. Ancak tam ve miitkemmel bir ka-
pasiteden bahsetmek hentiz miimkiin degil-
dir.

Bilindigi iizere TITCK'nin kurulmasi
uzun biir siiredir giindemde olmustur ve
SB’nin 2010-2014 Stratejik Plani’'ninda da
(Saghk Bakanligi 2008) yer almistir. 663
sayili1 KHK ile Saglik Bakanligi'na bagh bir
kurulus olarak TITCK kurulmustur.
TITCK'nin kurulmasiyla beraber “Denetim

322

26

324

804

672

400 600 800 1000 1200 1400

= 2015 = 2016 Aralik 2016

Hizmetleri Baskan Yardimcilil” altinda
Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanlig ta-
rafindan yaklasik 50 personel ile tibbi cihaz
PGD yetki, gérev ve sorumluluguna iliskin
faaliyetler ylriitiilmektedir. Ayrica bu per-
soneller her sene Kurum tarafindan hizmet
ici egitimlere tabi tutulmaktadir. Bu gelis-
melerin sonucunda 2010-2016 PGD faali-
yetleri incelendiginde denetlenen iiriin sa-
yisinin siirekli artis egiliminde oldugu goz-
lemlenmektedir. Ancak, Ekonomi Bakanli-
ginin 2016 PGD raporuna gore, denetlenen
iriin sayilarina bakildiginda tibbi cihazlar
ilk 10 triin grub i¢ine girememistir. Dolayi-
siyla tibbi cihazlar 6zelinde TITCK'nin de-
netim sayilarini arttiracak sekilde gelisme-
sine devam etmesi 6nemlidir.

Ekonomi Bakanlig1 2016 yili PGD rapo-
runa gore, ithal tibbi cihazlarda uygunsuz-
luk/giivensizlik oraninin %45’ten %74’e
ylikselmis olmasi dikkat ¢ekicidir. S6z ko-
nusu ithal tirtinlerin yurda girmeden giim-
riikklerde durdurulabilmesi icin SB ile tibbi
cihazlarda ithalat denetimlerini siirdiir-
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mekte olan Ekonomi Bakanlig1 arasinda ko-
ordinasyon ve isbirliginin gelistirilmesi el-
zemdir.

Tibbi cihaz kayitlarinin  tutuldugu
UTS'nin PGD ve Uyar1 Modiillerinin kulla-
nimi1 arttirilmali ve tibbi cihazlarin yiiksek
riskli tirtin grubundan baslanarak tekil taki-
bine en kisa siire icerisinde basalanarak
tirtinle ilgili bir toplatma karari ¢iktiginda o
trlinlere ait tiim seri/lot’lara ulasilabilme-
lidir. Ayrica Avrupa Birliginin mevcut tibbi
cihaz direktiflerinin (93/42/EEC,
90/385/EEC ve 98/79/EC Direktifleri) ye-
rini almak tlizere 5 Nisan 2017 tarihli ve
2017/745 sayili Tibbi Cihaz Regiilasyonu
ile 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017 /746 sayili
Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi
Tani Cihazlar Regiilasyonu, 5 Mayis 2017
tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlan-
mistir. S6z konusu regiilasyonlar 25 Mayis
2017 tarihinden itibaren tiim AB tliye dev-
letlerinde yliriirliige girecek olup, her iki re-
giilasyonun uygulanmasi icin gegis stireleri
taninmistir. Genel olarak bu gecis siiresi;
Tibbi Cihaz Regiilasyonu i¢in yiiriirliige gi-
ris tarihinden itibaren 3 yil, Viicut Disinda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tam Cihazlar
Regiilasyonu i¢in yiiriirliige giris tarihinden
itibaren 5 yildir. Dolayisiyla her iki regiilas-
yonun TITCK tarafindan zamaninda uyum-
lastirmasi oldukea biiyiik 6nem arz etmek-
tedir. AB lyelik perspektifi gozetilerek
UTS’'nin yapis1 EUDAMED sistemi ile bir-
likte calisabilecek sekilde dizayn edilmeli-
dir. UTS biinyesinde PGD'ye iliskin is ve is-
lemlerin online olarak gerceklestirilebil-
mesi i¢in tasarlanan yapinin kullanimi arti-
rilmalidir. Bu siirecin kisa zamanda tamam-
lanmasi 6nem arz etmektedir.

TITCK tarafindan, hastanelerde yasanan
olumsuz olaylarin bildirilmesiyle ilgili far-
kindalig1 artiracak faaliyetlere 6nem veril-
melidir.

PGD’nin daha aktif bir bicimde gercek-
lestirilmesi icin PGD’nin temel faaliyet me-

kanizmalarindan birisi olan raporlama sis-
temlerine ek olarak proaktif PGD mekaniz-
malar1 da etkili ve verimli bir sekilde kulla-
nilmalidir.

PGD denetgcilerinin 6zliik haklarinin ve
calisma kosullarinin iyilestirilmesinin de
PGD’'nin maliyet-etkililigini
yonde etkileyebilecegi degerlendirilmekte-
dir.

olumlu bir
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