P R LAl Y 0 DEPARK turk cc
Py ko fpEe_

SAGLIK -
SUMLLK

1. Tarkiye in vitro Diyagnostik (1VD) Sempozyumu
“Tibbi Laboratuvar Testleri: Egitim—(")gretim, Arastirma, Uretim, Hizmet, inovasyon, Bilisim
(Insan/Toplum Saghg ve Hasta Giivenligi icin)
18-19-20 Subat 2016, Kaya Termal Otel, izmir

2

(www.ivdizmir2016.org)
Sempozyum Sonug¢ Raporu
Icindekiler

1. Sempozyum konusmaci ve katilimer profili

2. Sempozyumun hedefleri ve ¢iktilari

3. Yasal Otorite ve Uygunluk Degerlendirilmesi ile iligkili saptama ve Oneriler

4. In vitro diyagnostik tibbi cihaz yasam dongiisii basamaklariyla iligkili saptama ve
oOneriler

5. Egitim ve Ogretim Programlariyla ilgili saptama ve Gneriler

6. Arastirma ve Gelistirme ile ilgili saptama ve 6neriler

7. Inovasyon ile ilgilisaptama ve oneriler

8. Kalite glivencesi ile ilgili saptama ve oneriler

9. Son 10 yilda tibbi cihazlarla ilgili ¢esitli raporlardan alintilar

10. Degerlendirme

11. Sempozyum Kurullari

12. Sempozyum Programi

13. Konugmacilar (Kurumlari)

14. Sempozyum Geribildirimleri Degerlendirme Sonuglar

1. Sempozyum, konusmaci ve katilime profili

Konusmaci profili: Saglik Bakanlig1 ve kamu hastaneleri birligi kurumu: 5, Saglik Bakanlig:
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu: 3, Belgelendirme ve Uygunluk degerlendirme kurulusu (TSE): 2,
Meslek Odasi, Federasyon ve Dernek Temsilcileri: 5, Arastirma Destek Programlar
(TUBITAK-ARDEB):1, Akademisyen:18, Yazilim firmas1: 2, Teknoloji firmasi:1, Ozel Firma:
2

Katihmar Profili: Universitelerden 55 katilimcidan 38’ dgretim tiyesi, 17°si 6grencidir. Firma
temsilcisi olarak 38; oda-enstitii-kurumlarindan 17; Hastanelerden 10 katilimec1. Sempozyuma
[zmir disindan 26, Izmir’den 94 kisi katildi. Toplam 120 katilimcr.

2. Sempozyumun hedefleri ve hedeflenen ¢iktilar

2.1 Toplantinin temel hedefleri:

e Invitro diyagnostik tibbi cihazlarin kapsamina giren gereg, reaktif, cihaz, yazilim, vb.
bilesenlerin net olarak anlasilmasi

e Tibbi laboratuvar testleri ile in vitro diyagnostik tibbi cihazlarin iligkilerinin
anlasilmasi

e [VD’lerin iiretimi ve inovasyon i¢in gerekli olan sartlarin ilgili paydaslar tarafindan
anlasilmasi
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e Yeni Avrupa Birligi IVDD Yasasi ile 98/79/EC Direktifi arasindaki degisikliklerin ve
bazi tanimlarin 6grenilmesi

e Diinyada ve AB’deki uygulamalara paralel uygulamalarin Tiirkiye’de saglanma
durumunun degerlendirilmesi

e (Coklu disiplinli kiimelerin sart oldugunun algilanmasi ve uygulamaya gecirilmesi
(Elektronik ortamda I'VD Platformunun olusturulmasi)

e [VD Tibbi cihaz yasam dongiisiinde tiim paydaslarin yerlerinin ve gerekli esglidiimiin
belirlenmesi’dir.

2.2 Sempozyumun sonunda su temel c¢iktilar hedeflenmektedir:

2.2.1 In vitro diyagnostik tibbi cihaz (IVD TC) tanim1 ve kapsamini yaymak i¢in plan
yapmak

2.2.2 In vitro diyagnostik tibbi cihaz (IVD TC) alan1 Ulusal politika ve stratejisine gore
yapilanmada tiim paydaglarin iiriin yasam dongiisiine gore rollerini gozden
gecirerek uygulamalari 6zetlemek

2.2.3 Ulusal IVD politika ve stratejisi i¢in Oneriler olusturmak

2.2.41VD TC yasam dongiisii basamaklarina gore gerekli olan bilgi ve beceriler igin 6neri
toplamak

2.2.5 Internet ortaminda interaktif IVD platformunun olusturulmasi icin eylem planimi
hazirlamak

3. Yasal Otorite ve Uygunluk Degerlendirilmesi ile ilgili:
3.1 Saghk Bakanhgi uygulamalari

Saglik Bakanligi’ndaki IVD TC’lerle iligkili asagidaki daireler ve kurumlar1 saptanmisti ve
koyu renkli olanlar konusmaci olarak temsilci ilettiler.

Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bsk. (Tibbi cihaz
kayit —-TITUBB), Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi, Tibbi
Cihaz Takip Sistemi) TITCK Denetim Hizmetleri Bsk. (Tibbi Cihaz Denetim Dairesi);
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii: Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Dairesi, Saglikta
Kalite ve Akreditasyon Dairesi; Saghk Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigii; Saglik
Arastirmalart  Genel Midirliigli; Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi; Kamu
Hastaneleri Kurumu-Stok Takip ve Analiz Daire Baskanhgi, Klinik Mihendislik
Hizmetleri; Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi (TUSEB) (Turkiye Biyoteknoloji Enstitlisii)
(Koyu olanlar konugmaci olarak katildilar).

Laboratuvar Tibbi alaninda akademisyen ve laboratuvar uzmanlar1 tarafindan saglik
durumunun ve hastaliktaki bozukluklarin saptanmasinda laboratuvar testleri yapilmaktadir.
Aragtirma ve klinik amach yaptigimiz testler i¢in kullandigimiz her tirlu enstriman, reaktif ve
iliskili aksesuarlarin girdigi siif “viicut dis1 tibbi tan1 cihazlar1” olarak adlandirilir. In vitro
diyagnostik tibbi cihaz (IVD TC) olarak diinyada yaygin kullanilan bu adlandirma konugma
dilinde IVD olarak kullanilir. internet’te tarama motorlarinda da “IVD” veya “in vitro” olarak



P R LAl Y 0 DEPARK turk c
By lurkjap ipee_

SAGLIK -
SaMLLK

tarandiginda hemen hemen tiim devletlerdeki ve diinyadaki bu alandaki uygulamalara
erigilirken, Tiirkiye’deki uygulamalara erisilememektedir. Sinonimi olan ve yasal mevzuatta
kullanilan  “viicut dis1” olarak tarandigi zaman Tirkiye’deki tiim uygulamalara
erisilememektedir. Ozellikle yasal otoritelerin, standardizasyon ve akreditasyon kurumlarimin
Web Siteleri IVD alaninda yapilanlara erisilecek sekilde yapilandirilmamustir.

Saglik Bakanligi, Tiirk Standardizasyon Enstitiisii ve Tiirk Akreditasyon Kurumu Web
Sitelerinde “IVD”, “viicut dis1” ve “laboratuvar” sozciikleriyle tarama yapildiginda bu alanla
ilgili tiim yapilanlara erisilememektedir.

Oneri. Bu saptamalara gore yasal mevzuat sartlarina gére adlandirmalar nasil olursa olsun
kiresel tarama motorlarinda tarandiginda Tiirkiye deki uygulamalara erisilebilmelidir. E-
devlet olma gereklerinden birisi olarak bu konu ele alinmalidir. Kullanilan sézciik ve es
anlamlarina erisilecek sekilde eslestirmeler yapilmalidir. Ornegin, IVD yazildiginda “viicut
dis1” ile ilgili Tiirkiye deki uygulamalara da erisilebilmelidir.

Oneri. Ayni zamanda yukarida vurgulanan kurumlarin kendi Web Sitelerinde de 1VD lerle
ilgili tiim uygulamalara erigilebilecek bir yapilanma bulunmadigr anlasimistir. Bu baglamda
1VD ’ler tibbi cihaz sinifina girse de onlarla ilgili her tiirlii uygulamanin Sempozyumda sunulan
ABD, AB, Ingiltere, Avustralya gibi daha aydinlatici olacak sekilde tibbi cihazlarla iliskili
ancak ayri bir alt grup olarak sergilenmesi sart gériinmektedir.

Saglik Bakanligi kurumlarinda veya birimlerinde ¢ok anlamli ve yararli galigmalarin
yapilmakta oldugu gozlendi. Ancak projelerin ve uygulamalarin yeterli derecede tanitilmadigi
ve yayillmadigr goriisleri paylasildi. Planlamalarin ve caligsmalarin yasanan problemlerin
giderilmesi amaglariyla yapilmakta oldugu ve Saghk Bakanligi’ndaki iliskili birimlerin
birbirlerinden bagimsiz ¢alistigi izlenimi edinildi.

Oneri. Kurum Web Sitelerinde tamtici videolar bulunmali; projelerin kisa tanitimi ve
hedeflenen sonuglar, ¢iktilar listelenmeli ve sonuglanma diizeyleri agiklanmali.

Oneri. Saghk Bakanhgi'nda yapian ¢ahsmalar iliskili ~ birimlerin  esgiidiimUyle
gerceklestirilmeli; biitiinsel bakis agis1 tasinmali ve diinyadaki uygulamalara paralel
yuratilmeli. Projelerin sahiplerinin belirli olmast sik degistirilen gorevler nedeniyle yasanan
aksakliklarin yasanmaswnin engellenmesi gereklidir.

Acik ve seffaf uygulamalar igin;

Oneri. Saghk Bakanhgi damsma kurullarim olusturmakta. Bu kurullarin iiyelerinin
listelerine ve danisilan alanlardaki ¢calismalarini ve yetkinliklerini gosteren kisa 6zge¢migsleri
eklenmelidir.

3.2 Dijitallesme ile ilgili:

Oneri. Adlandirma ve kodlama c¢alismalarimn IVD TC’lere ve aksesuarlarina yénelik
vapilmasi olmazsa olmazlardandir. “Tibbi cihaz igerindeki yazilim” ile “tibbi cihaz olarak
yvazilim” tamimlari net yapilmalidir. Uluslararas: kuruluglarin énerileri dikkate alinmalidir.
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LOINC Tiirkiye uygulamasiyla LOINC kodlarina eslestirmelerin yapildig1 belirtilmistir.
Ancak bu kodlarin heniiz siirekli yapilanmakta ve gelistirilmekte olan “LOINC International”
kodlartyla ayni olup olmadiginin kanitlanmasi gereklidir.

Oneri. Tiirkiyede yapilan LOINC eslestirmelerinin LOINC International 'daki test kodlariyla
uyumlulugu degerlendirilmeli ve sonucglar Web Site 'sinde yayimlanmalidir.

Oneri. LOINC veri tabamimn SUT kodlar ile iliskilendirilmesinde, bu konuda emek yogun
calismig hocalarimizin goriis ve onerilerinin dikkate alinmasi gerekmektedir. Aksi halde, ¢ok
ciddi maddi kayiplarin yasanabilecegi ongoriilmelidir. Daha once yasanmis tecriibelerin
dinlenmesi ¢cok énemlidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan olusturulan T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1
tibbi cihaz kayitlar1 i¢in Onemli bir calismadir. Kayitlarda Global Medical Device
Nomenclature (GMDN) ve United Nations Product and Services Code (UNPSC) kodlari
kullanilmaktadir.

Oneri. TITUBB’da kullanilan Global Medical Device Nomenclature (GMDN) ve United
Nations Product and Services Code (UNPSC) kodlarinin ve kodlarla iliskili adlandirma ve
actklamalarin IVD TC ler icin yeterlilikleri degerlendirilmeli ve Web Sitesinde agiklanmalidir.

3.3 Uygunluk degerlendirmesiyle ilgili:

Tiirkiye’de Uygunluk Degerlendirme Kurumu Tiirk Standardizasyon Enstitii (TSE)’
dir. Uygunluk degerlendirilmesiyle ilgili yapilan ayrintili sunum ¢ok yararl bulundu. Sunulan
icerigin egitim ve 0gretimde miifredat belirlenmesinde yararli olacag: fikri paylasildi.

Oneri. TSE Web Sitesinde ilgili konulara erisilmesinin iyilestirmeye agik alan oldugu, hem
erigimin kolaylastirilmast hem de egitici video sunumlarinin yapilandirilmas: gerektigi goriisii
paylasild.

4. In vitro diyagnostik tibbi cihaz yasam dongiisii basamaklariyla ilgili diger
saptamalar:

Sempozyum oturumlar1 Tablo’da listelendigi gibi IVD TC yasam dongiisii basamaklarina
gore duzenlendi.

IVD TC yasam dongiisii basamaklar1 ve iligkili deneyler ve kurumlar/kuruluslar/kisiler

IVD TC'nin Arastirma/Gelistirme/ Deneyler Ilgili alanlar
gelistirilmesi asamalar1 | Calismalar

Satis oncesi

Fikir agiklanir

Biit¢e saglanir Yatirimci/Hibe destekleri
Biyobelirte¢/Analit karar1 | Arastirma ve Gelistirme Yiksek duyarlilikta Universite Ar-Ge/Sanayi
icin calistlir (Temel aragtirmalar) tekniklerle ¢alisilmasi Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlart
Bulus yapilir Arastirma ve Gelistirme Biyobelirtece karar Universite Ar-Ge/Sanayi
(Temel aragtirmalar) verilmesi icin deneyler | Ar-Ge ve Hastane

laboratuvarlari
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Aragtirma ve Gelistirme
(Temel arastirmalar)

Teknige karar vermek
icin olas1 tekniklerle
aragtirmalar

ab

Universite Ar-Ge/Sanayi
Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlari

Prototip olusturulur Aragtirma Tasarimin gegerliligi Universite Ar-Ge/Sanayi
deneyleri Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlari/Kullanicilar
Preklinik arastirma yapilir | Arastirma Klinik olmayan Universite Ar-Ge/Sanayi

orneklerle deneyler
(Analitik yeterlilik)

Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlari/Kullanicilar

Klinik arastirma yapilir

Arastirma (Klinik arastirma)

Insandan alinan
orneklerle deneyler
(Klinik yeterlilik)

Universite Ar-Ge/Sanayi
Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlari/Kullanicilar

Yasal kararlar icin
uygulamalar yerine
getirilir

Kanitlama ¢aligmalar1

Guvenlik, kalite ve risk
yOnetimi kapsaminda
deneyler

Universite Ar-Ge/Sanayi
Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlari/Kullanicilar

Yasal sartlarin yerine
getirildigi kanitlanir

Kanitlama ¢aligmalar1

Yasal gartlarda belirtilen
6zellikler icin deneyler

Universite Ar-Ge/Sanayi
Ar-Ge ve Hastane
laboratuvarlari

Teknik dosya (guvenlik,
kalite yonetimi, risk
y6netimi)

Kanitlama ¢aligmalar1
sonuglarinin sunulmasi igin
dosya

Uretici

Uygunluk degerlendirilir

Yasal otorite

Satig onay1 alinir

o Analitik, Klinik yeterlilik
aragtirmalari ve yasal
sartlarin kanitlandigi
sonuglarin sunumu

e Kanita dayali saglik
teknolojileri
degerlendirilmesi

e Bulyik veriden elde edilen
anlamli bilgiler kullanilir

e Kanita dayali
uygulama temeline
dayali ¢aligmalar

Yasal otorite

Yasal otorite/Arastirmacilar

Yasal
otorite/Arastirmacilar/
Kullanicilar

Piyasaya surGlir

Uretici/Tedarikgi

Satis sonrasi

Hastaya uygulanmadan 6nce

Kullanici dogrulama
yapar

Aragtirma

Dogrulama deneyleri

T1ibbi
Iabgratuvarlar/Kullamcllar
ve Uretici

Uygulama sirasinda

Yasal otorite piyasa
denetim-gdzetimi yapar

Gozetim-Denetim

Test, kontrol ve
kalibrasyon kontrol

Yasal otorite ve onaylanmis
kuruluglar

Kullanici geribildirimde bulunur

Guvenlik/Kalite
yonetimi/Risk ydnetimi
kapsaminda uygulamalar
yerine getirilir

Cihaz bakimi ve servis

I¢ kalite kontrol

Dis kalite degerlendirme

Performans
degerlendirme

lebi laboratuvarlar ve
Uretici

T1bbi laboratuvarlar

T1bbi laboratuvarlar ve Dig
Kalite Degerlendirme
Programi Saglayicilar
Tibbi laboratuvarlar ve
yasal otorite
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Dizeltici ve dnleyici Tibbi laboratuvarlar
faaliyetler
Klinik yararlilik (klinik | T1bbi laboratuvarlar
izlem)
Sikayet yonetimi Yasal otorite
Biiyiik veriden anlamli Veri madenciligi Yasal
bilgi elde edilir otorite/Arastirmacilar/
Kullanicilar
IVDTC Yasal
tiikenir/kullanimdan otorite/Kullanici/Uretici
kaldirilir.
Yenilesim/Y enilik¢ilik/inovasyon siirekli yonetilir
Inovasyon yonetimi Kullanimdaki cihazlarin | Kullanici/Arastirmacilar/iire
stirekli izlenmesi ile ticiler
basarilabilir.
Uriiniin daha klinik yararli Biiyiik veriden anlamli | Kullanici/Arastirmacilar/iire
hale getirilmesi bilgi elde edilmesi ticiler
Siirecin daha klinik yararlt Biiyiik veriden anlamli | Kullanici/Arastirmacilar/iire
hale getirilmesi bilgi elde edilmesi ticiler

Basamaklarla ilgili olabilecek tiim paydaslarin davet edilmesine 6zen gosterildi. Saptama,
goriis ve Onerilerden 6nce yasam donglisli basamaklar1 asagida listelenmektedir:

Bu basamaklarda ¢cok yogun emek, ¢aba, bilgi ve biiylik biitce gerektigi tiim paydaslarca dile
getirildi.

Saptama ve Oneriler. Asagidaki goriis ve oneriler Ulusal IVD TC Ar-Ge, Uretim, Kalite
Glivencesi ve Inovasyon Stratejisi ve Politikas1 olusturulmasinda dikkate alinmalidr:

1.

Universite-Sanayi isbirligi diizeyi yeterli ve etkin degildir. Glinimiiz Tiirkiye'sindeki
sanayiciler firmalarinda daha ¢ok Ar-Ge birimleri kurmali ve tiniversiteler ile daha fazla
isbirligine gecgerek bilim insanlarindan daha ¢ok faydalanmalidirlar.

Cogu sanayici TUBITAK, Bilim, Teknoloji ve Sanayi Bakanlig1 ve Kalkinma Bakanlig
gibi kurumlarin sagladigi desteklerden yeterince faydalanmiyor. Bu konularda
bilgilendirmelerin yayginlastirilmasi ve kolaylastirilmasi gerekiyor.

Birkag¢ firmada kurulmus olan "insan faktor miithendisligi" birimlerinin tiim firmalara
yayginlastirilmasi gerekliligi asikardir.

Turkiye'deki IVD-TC ile ilgili istatistiklerin bir an 0Once gergeklestirilmesi
gerekmektedir. Bunun i¢in tiim kamu ve 6zel kuruluslarda malzeme kaynaklar1 yonetim
sisteminin yerlestirilmesi gerekmektedir, boylelikle saglikli veriler toplanmalidir.
Uluslararasi standartlara paralel ulusal standartlar belirlenmelidir.

IVD iretiminde kullanilacak ithal hammaddenin KDV oranlarinin disiiriilmesi
gerekmektedir. Cesitli tesvikler yapilandirilmalidir.

Yerli tiretimi ve yerli iretimin kullanilmasini tesvik edici ve idame ettirici
kolaylastirilmis yasal diizenlemelere ihtiya¢ bulunmaktadir. Devlet destegi saglanmali
ve lirlinlin ¢iktig1 anda devlet muhakkak bu iiriine alim garantisi vermelidir. Muadili
ile kriterleri karsilanmis ve maliyeti de benzer oldugundan muhakkak devlet
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tarafindan toplu alim vb yontemlerle bu iiriin alinmal1 ve en azindan devlet hastaneleri
ve ilgili birimlerde kullanilmalidir.

IVD iiriin yasam dongiisiinde Ar-Ge asamasinda fikir gelisimi ve proje liretimi genel
olarak umut verici diizeyde, kamu destekleri genel olarak ¢esitli ve yeterli goériinimde
olmasma Kkarsin prototip iiretim sonrasinda Vvalidasyon, Kalite-risk yonetimi
asamalarinda tikamklik mevcut oldugu gozlenmistir. Bunun temel nedenleri bilgi
eksikligi, proje yOnetiminde sorunlar ve lretimin desteklenmemesidir. Dolayisiyla
teknolojiyi takip etsek ve inovatif fikri gelistirsek de bunu siirekli kilamiyoruz ve
iiretime doniistiiremiyoruz. Burada yasal otoritenin destegine, egitimine ihtiya¢
bulunmaktadir.

Satisa sunulan triinlerle ilgili geri bildirim, iiretici diizeltmelerinde iyilestirmelerde
yetersizdir.

Tiirkiye hibe olanaklariyla arastirmacilarin gelistirdigi ve duyarliliklart kanitlanmis
olan tani kitlerinin ticarilestirilmesi Saglik Bakanliginin satin alma taahhiidii olmasina
karsin yerine getirmemesi nedeniyle seri liretime gecilememistir.

Kendi kitlerimizi Gretmenin dniinde bazi engeller bulunmaktadir:

o Saglik Bakanligindan kaynaklanan bazi uygulamalar, 6rnegin, Tiirkiye’de
uretilip kalite glivenceleri kanitlanmis {irtinlerin satisi i¢in destek uygulamalar
olmaly;

o Ihale kanunu’ndan kaynaklananlar

o Buuygulamalar 6zel sirketlerin ilgisinin az olmasina neden oluyor.

o Teknik sartnamelerin tiriinlere spesifik hazirlanmasinin engellenememesi

IVD TC alaninda 6nemli bir potansiyel ve firsatlar bulunsa da heniiz bunlarin
degerlendirilememis olmasi

IVD TC alaninda eksikliklerin hizla giderilmesi Tiirkiye’nin viicut digi tan1 araglari
konusunda 6nemli bir atilim yapmasini saglayabilir

CE mevzuat1 maalesef yeterli degildir. Cogunlukla iiretimin daha iyi yapilabilmesi
i¢in diizenlenmis uygulamalar biitiiniidiir. Oysa Urline dogrudan verilecek bir kalite
sertifikas1 barindirmamaktadir. Bu durum zamanla miisterilerin iiriine verilmis
sertifikas1 olan tiriinleri tercih etmesine neden olacaktir.

Tirkiyede CE mevzuati ile ilgili olarak onaylanmis kurulus olmasina karsin onay
verilen iirlin listesinin kisith olmas1 hem Avrupa’da onaylanmis kuruluslara ciddi
O0demeler yapmamiza neden olmaktadir hem de bu konuda kalite kiltirimaizin
olusmamasina neden olacaktir.

4734 Sayili Kanunun 63. Maddesinin “Yerli mah teklif eden istekliler lehine %15
oraminda fiyat avantaji uygulanmasi zorunludur” seklinde diizeltilmesi yeterli
olacaktir.

Odeme dengesinin kurulmas: ve medikal firmalar en fazla 30 ginde Gdemelerin
yapilmasi, firmalar1 tiretime yonelik motive edecektir. Kendi iilkesine iirettigi bir lirtini
satamayan firmanin ihracat yapmaya baslamasi degerlendirilmesi gereken ilging bir
durumdur.

Yeni iirlin icin verilen %15 tesvikte, kurumlar “’genelde niye daha fazla 6deme
yapaymm?’’ diye bu kanunu uygulamiyorlar? Bu durumda SUT kodlarina yerli iiriin
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olmadiginda %15 daha fazla 6deme yapilabilir diye bir diizenleme yapilabilir, bu
durumda kurumlarin bu gerekgesi de ortadan kalkmis olur.

Saglik Serbest Bolgelerinin olusturulmasi ve yayginlastirilmasi yerli iireticileri
desteklenmesi agisindan gerekli goriilmektedir.

Bilim Teknoloji ve Sanayi Bakanligi’nin her y1l Nisan’da geleneksellestirdigi
“Saglikta Kalite ve Verimlilik” toplantisinda tematik olarak yer alabilir ve davetli
konusmacilarla paylasilabilir.

Kamuya yonelik kalite ¢alismalariin dnciisii-gozetmeni durumunda olan; Tirkiye
Kalite Dernegi (KalDer)’in “Kamuda Kalite” tema grubu ile paylasilmasi ve yillik
geleneksellesen “Kamuda Kalite Sempozyumlarindan” birinin ana temas1 olabilir.

5. Egitim-6gretim ve meslek Unvan ve kadrolan ile ilgili

Yasam dongiisii tablosunda gozlendigi gibi dongliniin hemen her agamasi icin yetkin insan
kaynagina gereksinim bulunmaktadir. Davet edilen konusmacilar ve katilimcilardan asagidaki
saptamalar ve Oneriler alindi:

IVD TC’lerle ilgili tim yasam dongiisiiniin tiim asamalarina ayr1 ayri1 odaklanan ilgili
lisansiistii programlar yaygin degil

Tiirkiye’de “Postdoct” uygulamasi yok. Yeterli olmayan yetkin insan kaynaklari igin
“postdoc” eleman gereklidir.

“Postdoct” dncesi bilgi transferi anaokuluna dayaniyor. Bilgi transferi sistematik
olarak yonetilmiyor.

Teknolog gibi ara eleman bulunmamakta. Programlar yapilandirilmali. Bu
programlarin yapiandirilmasinda TUBITAK hibe programlari destek olmali

Meslek adlandirmalar, (invan ve kadro tahsis edilmesi iyilestirmeye agik alanlardan
birisidir. Meslek okullar1 ve tiniversitelerde yeni programlar agilirken kadro ve {invan
planlamasi yapilmali

Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksek Okullarina 702 sayili kanun kapsaminda sinavsiz
gecis sistemi SGS kaldirilmali, sinav ile alinmali

Yeni alanlara agik egitim-6gretim programlari yapilandirilmasinin yolu agik olmali
Ogretim iiyelerinin tek alana kisitli olmalarinin énii agilmali

Saglik politikalarinin gelecege yonelik olarak planlamasi egitim ve 6gretim alanindaki
gelismeleri 1yilestirici yonde olmali

Laboratuvar tibb1 alaninda IVD-TC konusunda spesifiklesmis yetkin is giiciiniin
yetistirilmesi i¢in lisansiistii egitim programlarinin agilmasi ve yayginlastirilmasi
gerekmektedir. Ayn1 zamanda, bu kisilerin kamu ve 6zel sektorde istihdam edilmeleri
i¢in gerekli olan kadro durumlarmin hem Saglik Bakanlig1 ve hem de YOK nezdinde
tanimlanmas1 gerekmektedir.

Tipta Uzmanlik Kurulu Mifredat Olusturma Komisyon (TUKMOS)’larin 2010’dan
bu yana yaptiklari “gekirdek egitim programlar1” igerisine “6grenim hedefleri”
béllimiine yerlestirilmelidir.

Kamu,kurum ve kuruluslarinda hali hazirda kullanilmakta olan tekniker ve
teknisyenlere yonelik hizmet i¢i egitim kapsaminda ilgili uzmanlik dernekleri ile
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birlikte Saglik Bakanlig1 ve diger bakanliklarin katilimi ile egitim verilmesi son derece
onemlidir.

6. Arastirma ve Gelistirme ile ilgili

Saglik kiimeleri olusturulmakta, bazi yapilanmalar olusturulmakta ancak aragtirma ve
gelistirme kiiltlirliniin heniiz olgunlagmamis oldugu anlasilmaktadir. Bu alana ilgili olarak
saptama ve Oneriler agsagida listelenmektedir:

e Uriin gelistirmeye yonelik arastirmaci bulunmamakta veya ¢ok az sayidadir (Egitim ve
ogretim kurumlariyla iliskilendirilmeli).
e Arastirma merkezleri ile ilgili:

o Tiirkiye’de saglik teknolojisi alaninda gergek bir altyapt SU ANDA var, ama
kurumsallikta (isletilmesinde) zorluklar var (6550 nolu kanun ¢ok 6nemli)

o Son bir senede bu konuda onemli gelismeler oldu bu konuda (Kalkinma
Bakanlig1, artan destekler ve uzmanlagma)

o Universite-Endiistri isbirliginin yeterli olmamasi ortaya ¢ikan buluslarm iiriine
doniismesine olanak vermiyor

o Ar-Ge isbirligi desteklerinin Teknopark ve Ar-Ge Merkezleri ile kisitli tutulmus
olmasi iyilestirmeye acik alanlardandir.

o Girisimciligi destekleyen sistemler yeni ortaya ¢ikmaktadir.

e Firmalarlailgili:

o Tiirkiye’de saglik teknolojisi alaninda girisimciler i¢in gergek bir potansiyel var,
ama kendimize 6zgu zorluklar var. Bu zorluklar degerlendirilmeli ve sistematik
olarak ¢ozlilmeye ¢alisiimalidir.

e Bati’dan yiizy1l geriden basladigimiz bu sektérdeki atilimi ancak ve ancak devletin
destegi ile Cin’de oldugu gibi yer, bina, alet ve techizat alt yapisinin desteklenmesi ile,
belirli alanlarda uygun projeleri ve kisileri segerek basarilabilinir.

7. inovasyon ile ilgili

Inovasyon y&netminin yeterli olmadigi paylasilan &nemli konulardandi. 2015 Kdiresel
olgekte Tiirkiye’nin inovasyon indeksi 58’dir.

IVD TC’lerin kullanildigr tibbi laboratuvarlarda miihendis, kimyager, biyolog,
biyokimyager, vb. iliskili alanlardan mezunlarin ¢aligmalari dniinde yasal engeller vardir. Tibbi
cihaz ve IVD TC alanlarina yonelik lisansiistii programlar1 yoktur. Lisansiistli programlarinin
Saglik, Fen ve Sosyal Bilimler olarak ayr1 ve kapali sistemler halinde yiiriitiilmesi yaraticilik
ve inovasyon Oniinde engel olarak goériilmektedir. Tip fakiilteleri hastane laboratuvarlarinda
sadece Saglik Bakanlig1 uzmanlik mezunlari ve tibbi teknikerlerin ¢alismalarina izin verilmesi
gibi nedenler ¢cok sayida disiplinin katkilariyla gerceklesmesi gereken inovatif diisiincelerin
olusturulamamasi nedenleri arasindadir.

8. Kalite guivencesi ile ilgili
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Tum uygulamalarda toplam kalite ilkelerine uyulmasi; kalite araglarindan yararlanilmasi;
planla-uygula-kontrol et-dnlem al (PUKO) kalite déngiisiine uyulmas1 olmazsa olmazlardan
olarak belirtildi.

9. Son 10 yilda tibbi cihazlarla ilgili ¢esitli raporlardan:

Bu maddenin sonunda Tablo’da belirtilen raporlarda IVD TC’lerle iliskili ¢ok fazla bilgi
bulunmamaktadir. Bu dosyalarda tibbi cihazlar arasinda IVD TC’lere rastlanmamasina karsin
asagida listelenen iyilestirmeye acik alanlarin IVD TC’ler i¢in de gecerli olduguna
Sempozyumda da dikkat ¢ekilmistir.

Tum bu dokimanlar gilinimiize kadar ¢ok disiplinli katilimlarla yapilmis, c¢esitli
arama/durum saptama/gelecek belirleme toplantilarinin rapor ve kitaplaridir. ARTED yayini
haricinde digerleri tibbi cihazlarla ilgilidir. IVD TC’lere ¢ok az deginilmektedir. Ancak IVD
TC’ler tibbi cihaz alt grubu oldugundan tiim ¢ikarimlar IVD TC’lerle de iligkilidir.

Tablo’daki baz1 dokiimanlardan ¢ikarimlar, sonuglar, zayif yonler, dikkat edilmesi gereken
o6nemli unsurlar Sempozyumda dikkat cekilen saptamalari da igermektedir ve kisa 6zet
izleyen paragraflarda belirtilmektedir.

IVD TC’lerin hastaliklarla ilgili alinan kararlara katkis1 %70-%80’dir (Uluslararasi). Bu baglamda
bir hastaneye bagvuran bireylerin %80°1 tibbi laboratuvar testlerini yaptirmaktadir.

“Tirkiye’de IVD TC Sektorii bilinmemektedir; Devlete fazlasiyla bagli yapisi; Ar-Ge ve teknoloji
maliyetlerinin yiksek ve uzun soluklu yatirim gerektirmesi; Kalite ve standardizasyonun kritik
olmas1” (ARTED, 2015).

Ulusal saglik sistemlerinin en zayif halkasi saglik teknolojileridir. Biiyiik isletmelerin {iretime
aktaracak sermaye birikimi yoktur. Tip fakiilteleri firmalarin yenilesim (inovasyon) siireglerinde yer
almamaktadir. Kamu — Universite — 6zel sektor iliskisi zayiftir. Saglik personelinin (tibbi malzeme
kullanicilarinin) iireticiye tirettigi {iriin ile ilgili geri bildirim vermemesi ve ilgili mekanizmalar
kullanmamasi vb. pek ¢ok olumsuz etmen de Tibbi Cihaz Sanayinin gelisimini olumsuz
etkilemektedir.” (TTGV, Biyoteknoloji, 2013).

Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektoriiniin “Glglii, Zayif yonler, Firsat ve Tehditler” (GZFT) Analizi
Sonuglart: “Zayif Yonler: Alanda tiim taraflari igsellestiren biitiinsel bir bakis ile degil her bir kurumun
kendini odak alip digerlerini digsal bir oyuncu olarak gérmesi (sektoriin bir biitiin olarak goriilememesi),
sektdrde yetersiz Ar- Ge ve yenilesim (inovasyon) ¢alismalari; alana 6zel kulucka merkezleri ve ortak
yenilesim (inovasyon) merkezlerinin olmamasi; yapilan Ar-Ge ve yenilesim (inovasyon) sonuglarinin
ticarilestirilmesinde zayif olunmasi; uluslararasi fon kaynaklarindan faydalanma konusunda zafiyetler;
yenilesimi (inovasyonu) destekleyecek tesvik ve finansal mekanizmalarin yetersiz olmast; fikri mulkiyet
haklarina yeterli 6nemin verilmemesi; akredite test ve analiz laboratuvar hizmetlerinde kapsam
yetersizligi; Kamu — Universite — Ozel Sektdr (Uglii Sarmal) iliskisinin zayif olmasi; doner sermaye
uygulamalarinin {iniversitedeki insan kaynaklarinin kullanilmasini kisitlamasi; tip fakiiltelerinin
yenilesim siireclerine katiliminin zayif olmasi; Urunlerle ilgili son kullanicidan geri bildirim alma
sistemlerinin yetersiz olmasi; ge¢ 6demeler, teminatlar vb., nedenlerle sermaye birikiminin olugmamast;
sektore Ozgii istatistiklerin olmamasi; Kamu alimlarinda uzman satin alma komisyonu iiyeleri (uzman
doktor yaninda biyomedikal, elektronik, makine muhendisi gibi) istihdam edilmemesi; kullanicilarin
aktif ve bilingli davranmamasi, uyari sistemini kullanmamasi; biiyiik firmalarin olmamasi; Ureticinin
kiiresel Olgekte pazarlama bilgi ve deneyiminin yetersizligi”. Saptamalar: Gelistirme asamalarinin
basaris1 ve gelistirilen tibbi cihazin yaygin kabulii, kamu, klinisyenler, “t1bbi laboratuvar uzmanlari,
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tibbi laboratuvar bilim uzmanlart ve bilim doktorlar1”, hastalar, aragtirmacilar, miihendisler, uygunluk
degerlendirmecileri, sermaye saglayicilar vb. cok genis bir aktor grubunun ve malzeme, makine, elektrik
vb. bir¢ok disiplinin ortak ¢aligmasi ile dogrudan iligkilidir.” Bu nedenle tibbi cihaz sektorii; a) Cok
disiplinli: Bir dizi bilimsel ve teknolojik gelismeyi yakindan izlemek zorundadir. Multidisipliner olmasi
icerdigi katma degeri arttirmakta ancak ortaya cikarilmasim zorlastirmaktadir. Tibbi cihazlardaki
gelismeler, tiptaki temel arastirmalardan ve ilag sektoriindeki Ar-Ge faaliyetlerinden diger yoniiyle de
makina imalat sanayi gibi uygulamali bilim ve arastirmalardan; hatta fabrika ortamindaki miithendislik
cozumlerinden etkilenmektedir; b) Cok Aktorli: Gelistirme asamalarinin basarisi ve gelistirilen tibbi
cihazin yaygin kabulli, kamu, klinisyenler, hastalar, aragtirmacilar, miihendisler, uygunluk
degerlendirmeciler, sermaye saglayicilar vb. ¢ok genis bir aktdr grubunun ortak calismasi ile dogrudan
iliskilidir (TTGV. Tibbi Cihaz, 2013)

Tablo. Saglik sektoriiniin alt sektorii olan tibbi cihaz ve tibbi cihaz sektoriini alt sektorii olan IVD tibbi
cihaz segmenti ile ilgili raporlar

o Ankara Kalkinma Ajansi, Tiirkiye Kalkinma Bankasi. Ankara T1bbi Cihazlar Sektér Analizi. Ankara. 2013.
http://www.ankaraka.org.tr/tr/files/TIBB%C4%B0%20C%C4%B0OHAZ%20ANAL%C4%B0Z%
C4%B0.pdf (Erisim: Aralik 2015).

e Arastirmaci T1p Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED) Gokoglu I, Sahin C. (Arama katilimli ydnetim
danismanligi), In vitro diyagnostik (IVD) sektoriiniin gelecegi. Arama Konferansi sonuglari. ARTED. 2
Mayis 2015. (Kitap ekinde sunulmaktadir.)

¢ EDMA. European IVD Market Statistics Report 2013.
http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/01012014 MTE_European%201VVD
%20Market%?20Statistics%20Report%202013_Industrydata.pdf (Erisim: Aralik 2015)

¢ GBI Research. In Vitro Diagnostics Market to 2018 - Consolidation, Decentralization and Demand for
Genetic Testing to Shape the Competitive Landscape. http://www.marketresearch.com/GBI-Research-
v3759/ (Erisim: Aralik 2015)

o TC. Kalkinma Bakanligi, Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu Raporu. Ankara. 2014.
http://www.seis.org.tr/docs/daha-cok-uretmeliyiz/kalkinma-plani/tibbi-cihaz-ve-tibbi-malzeme-
calisma-grubu-raporu.pdf (Erigim: Aralik 2015).

o Tiirkiye Cumhuriyeti Bagbakanlik Yatirim Destek ve Tanitim Ajansi Tiirkiye Saglik Sektorii Raporu,
Agustos 2010. http://www.invest.gov.tr/tr-
TR/infocenter/publications/Documents/SAGLIK.SEKTORU.PDF  (Erisim: Aralik 2015)

o Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi. Tiirkiye’de Medikal Sektorii. 2009 Sektdr Raporu.
http://www.tobb.org.tr/Documents/yayinlar/medikal.pdf (Erisim: Aralik 2015)

e Tiirkiye Saglik Endiistrisi Isverenleri Sendikasi. Tibbi Cihaz Ureticileri igin Rehber. 2006.
http://www.seis.org.tr/docs/bilgi-bankasi/yayinlar/2006-4-tibbi-cihaz-mevzuati-uygulama-rehberi.pdf
(Erigim: Aralik 2015)

e Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV). Kiper M. (Edt.) Biyoteknoloji Sektdrel Inovasyon Sistemi.
Kavramlar, Diinyadan Ornekler, Tiirkiye’de Durum ve Cikarimlar. Ankara. 2013.
www.ttgv.org.tr/content/docs/ttgv_kitap-vO4.pdf (Aralik 2015).

o Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV). Kiper M. (Edt.) Diinyada ve Tiirkiye'de Tibbi Cihaz Sektorii
ve Strateji Onerisi Kavramlar, Diinyadaki durum ve iilke 6rnekleri, Tiirkiye'deki durum, Analizler ve
Strateji Onerisi. Ankara. 2013. http://www.ttgv.org.tr/content/docs/ttgv-tibbi-cihaz-.pdf

e TUSIAD-Sabanci Universitesi. Uluslararasi Rekabet Stratejileri Tiirkiye Biyoteknoloji Isbirlikleri.
TUSIAD-T/2006/06-421. Haziran 2006. http://www.tusiad.org/__rsc/shared/file/biyotek.pdf (Erisim:
Mart 2013)

o Uluslararast Yatirimcilar Dernegi (YASED) Tiirkiye Saglik Sektorii Haziran 2012 raporu.
http://www.yased.org.tr/Files/yased_raporlar/ TURKYE_SALIK SEKTORU_RAPORU.pdf (Erisim:
Aralik 2015)
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10. Degerlendirme

Alanda yer alan akademisyenler, tibbi laboratuvar sorumlulari, uzmanlari, bilim doktorlari
olarak tiniversite, kamu (yasal otorite) ve sanayi temsilcilerinin katiliminin 6nemi baglaminda
bu Sempozyum hazirlandi. Yasal otorite olarak Saglik Bakanligi, uygunluk degerlendirme
kurulusu olarak Tiirk Standartlar1 Enstitiisli; diinyada onemli yeri olan {iretici kurulus
temsilcileri; diinyada yer edinmis Tiirkiye’de iiretim yapan kurulus temsilcileri; miithendislik
alanlarinda saglik teknolojileri agisindan c¢ok Onemli arastirmalar yapan bilim insanlari;
Ogrenciler; bazi sivil toplum kuruluslarindan temsilciler hem konusmaci hem de katilimci
oldular. Sunumlar yaninda katilimcilarin goriis ve 6nerileri yazili olarak da toplandi ve bu rapor
derlendi.

Sempozyumun odag in vitro diyagnostik tibbi cihazlar (IVD TC)’d1. Tibbi cihazlar ve saglik
sektorlii alanlarinda son 10 yildir yapilan calistaylar ve benzeri toplantilarin raporlar
incelendiginde IVD TC’lere yok denecek kadar az yer verilmis oldugu gozlenir. IVD TC tibbi
cihaz alt sektoriidiir ve saglik sektoriiyle ilgili tim ¢ikarimlardan etkilenir. Bu nedenle bu
raporlardan alintilar da eklendi. Ortak sorunlarin bulunduguna bu sekilde dikkat ¢ekilmis;
bunun yaninda IVD TC’nin dogasindan kaynaklanan farkliliklarin bulundugu da vurgulanmis
oldu.

Hedeflenen Sempozyum ciktilar1 baglaminda dijital ortamda interaktif IVD TC Portalinin
olusturulmasinin, bu konunun siirekli olarak sistematik bir sekilde ele alinmasini saglayacagini
ve ¢ok ¢esitli konularda iyilesmeye katki koyacagi diistiniilmektedir.
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11. Sempozyum Kurullan

1. Turkiye in vitro Diyagnostik (VD) Sempozyumu
“Tibbi Laboratuvar Testleri: Egitim-Ogretim, Arastirma, Uretim, Hizmet, inovasyon, Bilisim”
(Insan/Toplum Saghg ve Hasta Giivenligi i¢in)
18-19-20 Subat 2016, Kaya Termal Otel, izmir
(Www.ivdizmir2016.org)

Kurullar

Sempozyum Bilimsel Sempozyum Es Baskanlari

Baskam
Dog. Dr. Zubeyde
Prof. Dr. Diler Aslan Erbayraktar Prof. Dr. Hilal Kogdor
Pamukkale Universitesi Dokuz Eylul Universitesi Tiirk Biyokimya Dernegi
Tip Fakiiltesi Ogr. Uyesi ~ Saghk Bilimleri Enstitiisii Miid. Izmir Subesi Yonetim Kur. Bsk.

Yard.

Sempozyum Genel Sekreteri
Doc. Dr. Ebru Sezer (TBD Izmir Subesi Genel Sekreteri)

Dizenleme Kurulu
(Tiirk Biyokimya Dernegi Izmir Subesi)
Prof. Dr. Taner Onat
Prof. Dr. Giil Giiner Akdogan
Prof. Dr. Aysun Pabu¢cuoglu
Prof. Dr. Gllglin Oktay
Prof. Dr. Hilal Ko¢dor
Dog. Dr. Zibeyde Erbayraktar
Dog. Dr. Ebru Sezer
Yard. Dog. Dr. Nilgiin Yener
Ogr. Gor. Hakan Cengiz
Aras. Gor. Duygu Harmanci
Uzm. Biyolog Ayse Koc¢ak

Bilimsel Kurul

Prof. Dr. Diler Aslan (Pamukkale Universitesi T1p Fakiiltesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dali

TURKAK Teknik Uzman)

Prof. Dr. Stileyman Demir (Pamukkale Universitesi Tip Fakiiltesi T1ibbi Biyokimya Anabilim Dali Hastane
Biyokimya Laboratuvarit Sorumlusu)

Dog. Dr. Omer Giizel (Biruni Laboratuvari TiirkLab Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarlar1 Dernegi)

Prof. Dr. Vasif Hasirer (Orta Dogu Teknik Universitesi ODTU Biyomalzeme ve Doku Miihendisligi Merkezi
BIOMATEN Mudurt)

Prof. Dr. Murat Ozgoren (Dokuz Eyliil Universitesi Rektor Yardimeisi)

Prof. Dr. Cengizhan Oztiirk (Bogazici Universitesi Biyomedikal Miihendisligi Enstitiisii. INOVITA — Istanbul
Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Platformu Koordinatorii)

Prof. Dr. Muhittin Serdar (Acibadem Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dali. TURKAK
Denetgi)

Prof. Dr. Eser Yildirim S6zmen (Ege Universitesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dali. TURKAK Bas Denetci)
Prof. Dr. ibrahim Unsal (Acibadem Universitesi T1p Fakiiltesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dali. Acibadem
Labmed Laboratuvarlart Genel Miidiirii)

Lisansustu Destek Komitesi
Dr. Fadime Aydin Kose; Serap Celebi; Erhan Canbay

Tiirk Biyokimya Dernegi Izmir Subesi
Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii
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12. Sempozyum Programi

18 Subat 2016, Persembe

09.00 — 13.30 Kayzt
13.30 — 14.00 Acilis konusmalar1
14.00 — 14.30 Sempozyum kapsami, amaglari ve hedefleri
Diler Aslan
14.30 — 15.45 Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektoriinde IVD Tibbi Cihazlarin Yeri
Oturum Baskani: Dogan Yiicel
Ozgiir Incekara, Can Orhun, Hiiseyin Avni Oktem, Recep Uslu
15.45 - 1615 Kahve Arasi
16:15 — 17:00 Diinyada ve Avrupa Birligi’nde IVD Tibbi Cihaz Sektorii
Oturum Baskani: Omer Giizel
Diler Aslan, Sinem Yaman

19 Subat 2016, Cuma

09.00 — 10.30 Tiirkiye’de mevcut durum ve IVD TC’lerle ilgili yasal mevzuat ve uygulamalar
Oturum Baskani: Taner Onat
Ozan Beyhan, Muhittin Erdem, Asim Hocaoglu, Ergun Konakgt
10.30 — 11.00 Kahve Arasi
11.00 — 12.30 Tiirkiye’deki IVD tibbi cihaz iiretimi, satis onay1 — 01
Oturum Baskani: Vasif Hasirci
Zeynep Fiisun Denli Tudan, Ozcan Erel, Ismet Deliloglu Giirhan, Suna Timur
12.30 - 13.30 Ogle Yemegi
13.30 — 14.30 Tiirkiye’deki IVD tibbi cihaz iiretimi, satis onay1 — 02
Oturum Baskani: Ferhan Sagin
Ali Ozen Akyiirek, Burak Turan, Giilsah Sonmez
14.30 - 15.45  Tiirkiye’de Saghk Hizmetlerinde IVD TC Kullanimi, Piyasa denetim-g6zetim; Kalite
Giivencesi-01
Oturum Baskani: Stileyman Demir
Oguz Dicle, Ferzane Mercan, Omer Faruk Mutlu, Adem Unal,
15.45 — 16.15 Kahve Arast
16.15-17.30  Tiirkiye’de Saghk Hizmetlerinde IVD TC Kullamimi, Piyasa denetim-gtzetim; Kalite
Guvencesi-02
Oturum Baskani: Muhittin Serdar
Ciineyt Canbulat, Siileyman Demir, Pinar Eker, Murat Oktem, Yesim Ozarda,
17.30 — 18.00 Giiniin Degerlendirilmesi ve Rapor Hazirhg:

20 Subat 2016, Cumartesi

09:00 -10:30 Tiirkiye’de IVD Tibbi Cihaz Teknolojisi, Arastirma, Gelistirme, Egitim ve Ogretim
Oturum Baskani: Giilgiin Oktay & Murat Ozgéren
Atila Akkoglu, Sevim Aydin, Aynur Basalp, Ziibeyde Erbayraktar, Murat Ozgéren
10:30 - 11:00 Kahve Aras1
11.00 - 12.30 inovasyon ve Gelecek icin Ongoriiler ve Oneriler

Tiirkiye’de IVD Tibbi Cihaz Uretiminde inovasyon; IVD Teknolojilerinin Gelecegi — 01

Oturum Baskani: Giil Giiner & Mehmet Oztiirk
Vasif Hasirci, Murat Ozgéren, Cengizhan Oztiirk
12.30 - 13.30 Ogle Yemegi

13.30-14.30  Tiirkiye’de IVD Tibbi Cihaz Uretiminde inovasyon; IVD Teknolojilerinin Gelecegi — 02

Oturum Baskani: Eser S6zmen & Tanil Kocagoz
Tanil Kocagoz, Melikhan Tanyeri, Elif Seymour
14.30 - 15.00 Kahve Arast
15.00 - 16.00 Genel Degerlendirme ve Sonu¢ Raporunun Sunulmasi
16.30 - 17.00 Kapanis
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13. Konusmacilar (Kurumlari)
Ad1 Soyadi (Soyadin gore Kurumu

Alfabetik Sirali)
Ali Ozen Akyirek
Atila Akkoclu
Diler Aslan

Sevim Aydin
Aynur Basalp
Ozan Beyhan

Cineyt Canbulat

Stleyman Demir

Zeynep Fusun Denli Tudan

Oguz Dicle
Pinar Eker
Muhittin Erdem

Ozcan Erel

Zibeyde Erbayraktar
Ismet Deliloglu Giirhan

Vasif Hasirci

Asim Hocaoglu

Ozgiir incekara
Ergun Konakg1
Tanil Kocagoz
Can Orhun

Ferzane Mercan
Omer Faruk Mutlu
Yesim Ozarda
Murat Ozgoren
Cengizhan Oztiirk
Elif Seymour
Giilsah Sonmez
Melikhan Tanyeri
Burak Turan
Recep Uslu

Adem Unal
Sinem Yaman

VENTURA Yazilim
Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Hizmetleri Meslek YO. Miiduri

Pamukkale Universitesi T1p Fak. Biyokimya AD. Ogretim Uyesi; D-Tek
Teknoloji GUED Ltd. Sti.

TUBITAK Arastirma Destek Programlar1 Bagkanligi (ARDEB) Saglik
Bilimleri (TUBITAK SBAG)

Mehmet Akif Universitesi Ogretim Uyesi
Saglik Bakanlig1 Saglik Bilgi Sistemleri Genel Miidiirligi

Klinik Biyokimya Uzmanlar1 Dernegi D1s Kalite Degerlendirme Programi
(KBUDEK)

Pamukkale Universitesi Tip Fak. Tibbi Biyokimya AD. Ogretim Uyesi
Tiirk Standardlar1 Enstitiisii Uriin Belgelendirme Daire Baskanlig
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fak. Radyoloji AD. Ogretim Uyesi
Istanbul Anadolu Kuzey Kamu Hastaneleri Birligi Kalite Birimi

[zmir Ticaret Odas1 (1ZTO) 30.Grup (T1bbi Malzemeciler Grubu) Komite
Bagkani

Yildirim Beyazit Universitesi Tip Fak. Tibbi Biyokimya AD.

Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fak. Tibbi Biyokimya AD. Ogretim Uyesi
Ege Universitesi Miihendislik Fak. Biyomiihendislik AD. E. Ogretim Uyesi
Orta Dogu Teknik Universitesi, Ogretim Uyesi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu T1bbi Cihaz, Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalar Birim Sorumlusu

TOBB Medikal Meclis Bagkan1
Ege Universitesi Biyoistatistik ve Tibbi Bilisim AD. Ogretim Gérevlisi
Istanbul Acibadem Universitesi Tip Fak. Tibbi Mikrobiyoloji AD. Ogretim Uyesi

BioMérieux Diagnostik A.S. Tiirkiye, Iran, Kafkaslar & Orta Asya, Mogolistan
Genel Miidiirii; Arastirmaci T1p Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED)

Saglik Bakanligi Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii Daire Bagkant
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu T1bbi Cihaz Denetim Dairesi

Uludag Universitesi Tip Fak. Biyokimya AD. Ogretim Uyesi

Dokuz Eyliil Universitesi Rektdr Yardimeist

Bogazi¢i Universitesi Biyomedikal Miihendisligi Enstitiisii Ogretim Uyesi
ASELSAN

Bome Sanayi Uriinleri D1s Ticaret A.S Genel Miidiirii

Istanbul Sehir Universitesi Elektrik ve Elektronik Miih. Ogretim Uyesi
Medsantek Laboratuar Malzemeleri Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Daire
Bagkani

Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Stok Takip ve Analiz Daire Bagkan

Sysmex Europe GmbH Avrupa, OrtaDogu , Afrika Ruhsatlandirma ve Kalite

Giivence Baskan Yardimcisi; Arastirmact Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi
(ARTED)
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14. Sempozyum Geribildirimleri Degerlendirme Sonuclari

Bilimsel igerigi ni

Davetli

kosullari konusmaci

Ortam
yeterliydi.

ikincisine

(Katilimcilarin 1/3 geribildirimlerini ilettiler.)

Kayitta Duyuru

Oturum

Konu
basliklar

puanilayiniz
(1 en dusuk)

Tirkiye'deki IVD
konusuna katkisi

katihr

Haber alma
II| ||I ||||||I|"|I"' ll |'Il”|-lll‘

etkinligi

sikinti Basarisi

Siiresi

slireleri

saylsl

misiniz?

E-posta
Afis

Web Sitesi
Cevremdeki kisilerden
Diger
Yeterli
Kararsizim
Yetersiz
Basarili
Kararsizim
Basarisiz
Hayir

Evet

Fazla
Yeterli

Fazla
Yeterli
Yetersiz

Fazla
Yeterli
Yetersiz

1
2
3
4
5

Fazla
Yeterli
Eksik
Olumlu
Kararsizim
Olumsuz
Olumlu
Kararsizim
Olumsuz

Evet
Kararsizim
Hayir
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