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A.1 - ILGILI PROJE ILE KARSILASTIRMA

A1.1.

Aciklama : Bu béliimde sunulan yeni proje énerinizi, daha 6nce TUBITAK’a sunulmus olan ve ret edilen / geri gekilen veya yiiriirliikten kaldirilan
1130082-Vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari (in vitro diyagnostik tibbi cihaz) veritabani ve elektronik eslestirme yaziliminin
gelistiriimesiproje ile karsilastirarak, yeni projenin 6ncekine gére hedeflenen ¢iktilarin ézellikleri, yenilikgi yonleri, uygulanacak yontemler ile proje
plani, butgesi ve isbirliklerigibi acgilardan farkliliklarina iliskin bilgileri iceren bir dokiiman hazirlayarak, pdf formatinda yukleyiniz.

Eklenecek dosya pdf formatinda olmalidir.

Ekleyeceginiz dosya boyutu en fazla 5 mb olabilir.
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Onerilen Projenin Bashg

in vitro diyagnostik tani cihazlarinin (IVD-TClerin)] envanterinin g¢ikarilmasi ve siirekli
IVD-TC’lerin izlenmesi sisteminin kurulmasi

Karsilastirillan onceki proje

“1130082-Viicut disinda kullanilan tibbi tan1 cihazlari (in vitro diyagnostik tibbi cihaz-1VD
TC) veritabani ve elektronik eslestirme yaziliminin gelistirilmesi projesi”

“1130082-Viicut disinda kullanilan tibbi tan1 cihazlari (in vitro diyagnostik tibbi cihaz-1VD
TC) veritabani ve elektronik eslestirme yazilimimnin gelistirilmesi” projemiz ile laboratuvar
tibbinda kullanilan tiim {iriinlerin liretim yerinden tiiketildigi yere kadar izlenmesi ig¢in
eslestirme yaziliminin olusturulmasini hedeflemistik. IVD-TC'lerin laboratuvar testleriyle
iliskilendirilerek eslestirilmesi icin veri tablosu ve elektronik eslestirme yazilimini
gelistirmeyi ve uygulamaya sokmay1 hedeflemistik.

Onceki
acgiklanmaktadir.

proje ile hedeflenmis ¢iktilar ve gergeklestirme durumu Tablo 1’de

Tablo 1. 1130082 No’lu Proje ile hedeflenen, gergeklestirilen ve énerilen projede bu

ciktilarla iliskili planlananlar

Hedeflenen

Gergeklestirilen

Onerilen proje ile planlananlar

1. Viicut disinda kullanilan tibbi
tam1  cihazlarin  (in @ vitro
diyagnostik tibbi cihazlarin "IVD-
TC'lerin") laboratuvar testleriyle
iligkilendirildigi tablosu
(ingilizce ve Tiirkge) (Akronim:
IVDTIPVER).

veri

IVDTIPVER Tirkge ve
Ingilizce olarak hazirland:.
IVDTIPES Eslestirme
araciyla eslestirilecek hale
getirildi.

IVDTIPVER glincellenecektir.

2. Elektronik eslestirme aract
(ingilizce ve Tiirkge) (Akronim:
IVDTIPES)

ortak  sirket
gelistirilmistir.

IVDTIPES
tarafindan
Ortak sirket c¢ok yogun
oldugu i¢in yazilim gecikti.
Bu projenin yuritilmesinde
zorluk yaratt.

D-Tek, IVDTIPES aracim kendi
blinyesinde kullanilacak hale getirme
islemini baslatmistir. Bu proje ile
Google Cloud’da siirdiiriilecek alt
yap1 kurulmast planlanmistir.

3. IVD TC wveri tablosu ve
Elektronik  Eslestirme  Asistani
egitim modiilleri (Akronim:
IVDTIPEM)

Bu egitim modiilleri igin
kitaplar hazirlanmig ancak
kullanilma sunulmamustir.

Onerilen projede tibbi
laboratuvarlardan toplanacak IVD-TC
listeleri veri tabani ile eslestirilecektir.
Eslestirilmesini  kabul edecek olan
kurum ya da kuruluslara bu kitaplarin
iletilmesi  gerekeceginden kitaplar
uygulamaya gegirilecektir.

1130082 Numarali projemiz ile

IVDTIPVER ve IVDTIPES iiriinleri hazirlandi.

Eslestirmeler yapilarak degerlendirildi. Eslestirme uygulamasi gergek hayattan orneklerle
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denenemedi. Onerilen proje ile pilot denemeler yapilarak gercek hayatta uygulanacak hale
getirilerek siirekli hizmet saglayacak hale getirilmesi hedeflendi.

Hedeflenen ¢ikti yaninda IVD-TC sayisi1 dinyada siirekli arttigindan veri tabani da
giincellenecektir. izleyen paragrafta da gozlendigi gibi 1130082 No’lu projemizin yiiriitiildiigii
zamana gore yeni gelismeler olmus ve olmaktadir.

1130082 Numaralt projemizin plan ve yiiritilmesi asamasinda Tekil Tibbi Cihaz
Tanimlama (Unified Device Identifiers-UDI) sistemi heniiz yapilandirilmamisti. Bu projede
insana uygulanan teste odakli olarak o test yiirtitiiliirken kullanilan tiim IVD TC’lerin UDI’lerle
eslestirilmesi de saglanacaktir. Uluslararast Tibbi Cihaz Diizenlemeleri Forumu (IMDRF)
kilavuzlar1 ve dokiimanlari ile ABD Gida ve Ilag Dairesi (FDA)’in Kiiresel Tekil Cihaz
Tanimlayic1 Veritaban1 (GUDID) tarama sistemindeki iiriinlerle eslestirilmesi saglanacaktir.
AB’de Tekil Cihaz Tanimlama Sistemi “EU Medical Device Regulations 2017/745 ve
2017/746” mevzuatina gore gelistirilmektedir (https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-

devices/new-regulations/guidance en). Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani [European database on
medical devices (EUDAMED)] (https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-
regulations/eudamed en) olusturulma g¢alismalart devam etmektedir. Daha 6nce Uye olunarak
veri tabanindan yararlanilmis olan Global Medical Device Nomanclature Kurulusu (GMDN)
(https://www.gmdnagency.org/) Very tabanindaki giincellemeler de eklenecektir.

Bu projede diinyadaki yeni gelismelere gore yazilim yenilecektir. Tiirkiye’den segilecek
olan hastane laboratuvarlarindan toplanacak tibbi laboratuvarlarda kullanilan IVD-TC’lerin tek
veritabanina uygun olarak eslestirilmesi saglanacaktir. Bu sekilde tim Tiirkiye’ye
uygulanabilecegi kanitlanabilecektir.

Eslestirme uygulamasina sirket biinyesinde Google Cloud’a taginmasi islemi baslatilmustir.
Bunun icin de bilgili ve yetkin bir bilgisayar uzmanina ihtiyag¢ oldugu saptanmistir.

Ya sirket olarak eslestirme hizmeti verilecek ya da sisteme girisi sifreleri verilerek
laboratuvarlarin kendilerinin eslestirmeleri saglanabilecektir.

Bu proje ile dogrudan sirkete hizmet verecek yazilim uzmani yetistirilecektir. Bu sekilde
onceki projede yazilim nedeniyle uzama durumunun yaganmasi 6nlenmis olacaktir.

Bu proje dnceki proje ¢iktisinin gelistirilmesi ve uygulamaya sokulmasi hedeflenmektedir.
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A.2 - PROJE ON BILGILERI

A.2.1.

Gegici Proje Numarasi 107260

Projenin Adi Turkiye'deki viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlarin [in vitro diyagnostik tani cihazlarinin (IVD-TClerin)]
envanterinin cikariimasi ve sirekli IVD-TC'lerin izlenmesi sisteminin kurulmasi

Proje Baslama Tarihi 01.06.2020 Proje Bitis Tarihi 29.10.2021

Destek Baslama Tarihi 01.06.2020 Destek Bitis Tarihi  [29.10.2021

Proje Suresi 16,9 ay Destek Siresi 16,9 ay

Teknoloji Grubu BILiSIM TEKNOLOJILERiI GRUBU

Yasal/Ozel izin Proje calismalari yasal/6zel izin (Etik Kurul vb) gerektirmemektedir.

Proje Bilgileri Paylasimi Proje adi ve Proje Amaci bélimunde verilen bilgilerin basari 6ykisi vb tanitim Proje bilgileri faaliyetlerinde, analiz ve
raporlama ¢alismalarinda yayinlanmasina onay veriyorum. L
Proje destek siireci tamamlandiktan sonra projenin adinin ve amacinin TUBITAK web sayfasinda yayinlanmasina
onay veriyorum.

Proje Onerisinin Icerdigi Bilimsel ve Teknolojik Alanlar

10.10.10.120 - Saglik Bilimleri > Tip > Temel Tip Bilimleri > Diger

A2.2.

Proje Yurdtucusu

Adi, Soyadi DILER ASLAN TC Kimlik No 36601221124
Unvani/Gorevi Prof.Dr. / Proje Yurituclsu

Yazisma Adresi Pamukkale Teknoloji Gelistirme Bélgesi B Blok No: 103 Kinikli 20070 MERKEZ DENIZLI
Telefon 532-4243127 Faks 258-3737060
E-Posta daslan@pau.edu.tr ikincil E-Posta
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A.3 - KURULUS BILGILERI

A.3.1- D TEK TEKNOLOJI GELISTIRME URETIM EGITIM VE DANISMANLIK HiZMETLERI SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI(Yiiriltiici)

A3.1.1.

Kurulus Yetkilisi DILER ASLAN-Genel Mudiir
Kurulus Tard Limited Sirket

Vergi Dairesi Pamukkale

Vergi Sicil No 2650673201

Kurulus Tescil Tarihi 24.01.2013

Ticaret Sicil No 33053

Kurulus Ortaklari

1 |Adi Ortagi yoktur. Tek kisilik Ltd.Sirketidir.
Vergi Sicil No 0 Ortaklik ylzdesi 1%
A.3.1.2.
Kurulus Yetkilisi
Adi, Soyadi DILER ASLAN [TC Kimlik No [36601221124
Unvani/Gorevi Prof. Dr. Genel Midur / Genel Madir
Telefon 532-4243127 [Faks |
E-Posta daslan@pau.edu.ir
A.3.1.3.
Kurulus Personel Dagilimi
Birimi Doktora Yuksek Lisans Lisans Teknik/ Meslek Lise Diger Toplam
Uretim 1 0 0 0 0 1
Ar-Ge 0 0 0 0 0 0
Diger 0 0 0 0 0 0
Toplam 1

A3.1.4.

Yil/Dénem 2018/4

Odenmis Sermaye 10.000

Net Satis Hasllat 59.512,36

Yurtdisi Satislar Toplami 0

Ar-Ge Giderleri 12.127,39
Kurulusun Bir Onceki Yil Ozgiin Uriin Satis Hasllati

veya Son Ara Hesap
Doénemine Ait Mali Bilgiler
(TL) Ortaklardan Alacaklar

Yillara Yaygin insaat Maliyetleri
Kisa Vadeli Borglar

Hakedis Gelirleri

Kisa Vadeli Banka Borglar
Ozkaynaklar -138.570,42

Kurulusun Son Ug Yil Net  {28.091,84
Satislar Ortalamasi (TL)
Kamudan Son Ug Yilda 0
Saglanan Toplam Hibe
Destek Tutari
Ortalamasi(TL)

DoénenVarliklar

A.3.1.5. Firmanin Diger Ar-Ge Projeleri:

Proje No - Adi : 1130082-VUCUT DISINDA KULLANILAN TIBBi TANI CIHAZLARI (iN VITRO DiYAGNOSTIK TIBBI CiHAZ) VERITABANI VE
ELEKTRONIK ESLESTIRME YAZILIMININ GELISTIRILMESI

Destegin Alindigi Kurum : TUBITAK Toplam Satis Miktari : 0

Destek Tutari : 171.834,42 Proje Ciktisindan Kaynakli ihracaat Tutari : 0
Baslangi¢-Bitis Tarihleri : 01.06.2014-29.05.2016 Proje Kapsaminda Alinan Patent Sayisi : 0
Aciklama (Proje Ciktilari) : Proje Kapsaminda elde edilen Lisans Gelirleri : 0
Amagc IVD-TC'lerin izlenmesi ve eslestiriimesi igin veri tablosu ve Teydeb Destegi ile mi gerceklestirildi : HAYIR
elektronik eslestirme yaziliminin gelistiriimesidir.

Uriinlerimiz

"Saglik bilgilerini gesitli buyikluklerdeki saghk kuruluslarinda, calisma
ortamlarinda ve cografi bolgelerinde toplayan sistemler

Toplanmakta olan ylksek miktardaki saglk verilerinin analizi ve veri
madenciligi vb. yontemlerini kullanan ¢ézimler" Cagri konulariyla
iliskilidir.

Veri tablosu ve Elektronik eslestirme asistani ile laboratuvar testleri ve
cihazlari hakkinda veri toplamada ve verilerin islenmesinde basariyi
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saglayacak altyapi olusturulmus olacaktir. Bilisim teknolojileriyle saglik
hizmetleri daha verimli ve etkili olarak sunulabilecektir.

A.3.1.6. Firmanizin(varsa) daha énce TUBITAK tarafindan desteklenmis projeleri igin sorular:

1.Desteklenmis proje giktilarinin pazar payi ve elde edilen ciro ne kadardir? (Uriin gelistirme disindaki projeler igin dolayl sekilde kazang
saglamaya olanak saglayan verimlilik artisi,maliyet azaltma,kalite artisi,gibi faydalarin ayrintili agiklamasi.

aaaa
2.Desteklenmis projelerin ciktilari icin firmaniz tarafindan satis sonrasi destek veriliyor mu? Satis yapilan Uriin gelistiriimeye devam ediliyor mu?

3.Desteklenmis proje ciktilari ihrag edilen bir ana iriiniin bileseni mi?(Ornegin ihrag edilen bir otomobilin janti gibi)
aaa

4.Uluslararasi Ar-Ge destek programlarina(AB Cergeve Programlari vb.) basvuru yapilmis mi? Uluslararasi bir projede yer alinmis mi? Alinmis ise
projedeki roliiniiz nedir, kisaca belirtiniz.

aaaa

— — 5136
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A.4 - PROJE KISA TANITIMI

A4.1.
Aciklama : Bu bolimde projeyi degerlendirenler disindaki kisilerle de paylasilabilecek —ticarihassasiyeti olmayan- bilgiler verilmesi beklenmektedir.

Bu béliimde hazirlayacaginiz yazil ve gérsel materyal, proje éneriniz i¢in kararin olusturulacag Yuritme Kurulu toplantisinda degistiriimeden
sunulacaktir. Bu boliimin, proje éneri formunun diger tim kisimlari doldurulduktan sonra hazirlanmasi 6nerilmektedir.

Bu boliimde dogrudan projenin amacina, somut hedeflerine, Ar-Ge icerigine, yenilik¢gi yonlerine, teknoloji diizeyine odaklaniimalidir. Proje ekibi
kurgusu, uygulanacak projeye 6zel yontemler, kurulusunuz 6zgiin katkilari ve elde edilecek proje ciktisinin saglayacagi teknik / ekonomik yararlari
acik bir bicimde 6zetleyen metinler yazilmalidir. Hazirlanan 6zetin, projenin ilgili oldugu temel teknolojik alanlarda uzmanligi olan kisilere
sunulacag dikkate alinarak konu ile ilgili genel (kitabi) kavramlar tekrar edilmemeli, lizerinde galisilacak teknik detaylara odaklaniimalidir. Projeye
ve icerigine 6zel olmayan ve degerlendirmeye hig bir katki saglamayacak genel konu ve tarihge anlatimlarindan, her proje icin gegerli olabilecek
genel proje yonetim metodolojileri, is paketi siralamasi vb tiriinde agiklamalardan kaginilmalidir.

1 - Kurulus Kisa Tanitimi ve Projenin Baslatilma Gerekgesi

Kurulusunuzun ana faaliyet alani, baslica iirlin ve hizmetleri, kurulusunuza rekabette avantaj saglayan ana / 6z yetkinlikleriniz (en iyi oldugunuz
alanlar) ve kurulusunuzun gelecek vizyonu ile ilgili 6zet bir bilgi vererek, énerilen projenin tim bunlarla ne sekilde iliskilendigini (projenin
kurulusunuz icin stratejik 6nemini) aciklayiniz.

Temel amacimiz yenilikgi uygulamalarla gelecede hazirlaniimasini saglamaktir. Tibbi laboratuvarlarda (TL'lerde) ve genel yonetim boyutunda
(kalite yonetimi, is surekliligi, risk yonetimi, inovasyon ydnetimi, vb.) etkililigin ve verimliligin saglanmasi amaciyla egitimler ve danismanliklar
verilmektedir. Sinif egitimleri ve uzaktan egitimler sunulmakta ve topluma agik videolar paylasiimaktadir. Yonetici 43 yildir saglhk hizmetlerinde ve
Universite kalite yonetiminde yuriticiluk, degerlendiricilik ve teknik uzmanlik; kurulus uzmani uluslararasi inovasyon ydnetimi sertifikasi, bas
denetgilik, is strekliligi ve risk yonetimi egitim ve danismanliklarinda bulunmaktadir. Bu proje TL ile ilgilidir. Kurulus yetkilisinin TL'lerde kullanilan
reaktifler de dahil tim cihazlarin yurt disina bagimli olmasi ana kaygisi olmustur. Teknokent'te sirket kurarak bu alanda yatirimlarin saglanmasini
amaglamistir. Ancak yatirimci igin gerekli olan "in vitro diyagnostik tibbi cihaz (IVD TC)" ile ilgili envanterin Turkiye'de bulunmadigi ortaya ortaya
cikmistir. Bu nedenle 1130082 No'lu Proje baslatiimistir. Bu proje ile 2014'te siiresi biten ilk projeye devam edilmesi amaglandi. ilk projede biitiin
iyi niyetine karsin yazilimci sirket yazilimi tam olarak bitiremedi. Cogunlugu ortaya ¢ikan eslestirme yazilimi bu proje ile tamamlanacaktir. Saglik
Bakanhgi tarafindan uygulamaya sokulan "Uriin Takip Sistemi-UTS"den farklidir. Sayisi hizla artan élgiim yéntemlerinin (lke igerisinde (retildigi
yerden kullanildi

2 - Projenin Amaci

Bu proje ile Turkiye'de in vitro diyagnostik tani cihazlarinin (IVD-TClerin)] envanterinin gikarilmasi ve surekli IVD-TC'lerin izlenmesi sisteminin
kurulmasi amaglanmaktadir. "1130082-Vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar (IVD-TC) veritabani ve elektronik eslestirme yaziliminin
gelistirilmesi" projemiz ile laboratuvar tibbinda kullanilan tiim Grinlerin tretim yerinden tiketildigi yere kadar izlenmesi hedeflendi. IVD-TC'lerin
laboratuvarda yapilmakta olan testlerle iliskilendirilebilmesi igin veri tabani (IVDTIPVER) ve elektronik eslestirme yazilimi (IVDTIPES) gelistirildi.
Eslestirmeler yapiimaya galisildi. Onerilen proje ile pilot denemeler yapilarak gercek hayatta uygulanacak hale getirilerek siirekli hizmet saglayacak
hale getirilmesi hedeflendi. IVD-TC veri tabani da glincellenecektir. Bu sekilde Turkiye'deki her laboratuvarda kullanilan IVD-TC'lerin listesi
cikarilabilecek ve testlere, kurumlara, cihazlara, Uretici ve satici firmalara gére haritalandirma yapilabilecektir.

Anahtar Kelimeler
in vitro diyagnostik tibbi cihazlar,viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari,tibbi laboratuvar testleri, adlandirma, eslestirme,

3 - Yenilikgi Yonleri

Tirkiye'de tibbi cihaz envanterinin gikarildigi sistem yoktur. UTS Sistemi ile laboratuvarlara gére envanter gikarilamaz. Hedefledigimiz triin ile kent,
hastane, laboratuvarlarda kullanilan tim IVD-TC'lerin listeleri ¢ikarilacaktir. IVD-TC'ler teknik ve yéntemlerine gore degisiklik gésterirler. Bu da hem
klinik yararlilik hem de maliyet agisindan farklilik yaratir. Laboratuvarlardan toplanacak olan IVD-TC listeleri IVDTIPES kullanilarak IVDTIPVER veri
tabaniyla eslestirilecektir. Bu eslestirmelere MS Excel'e aktarilacak ve tek testle ilgili tim IVD-TC'lerin listeleri kuruma, laboratuvara gore
istatistiksel olarak elde edilebilecektir. TUrkiye'nin IVD-TC haritasi cikarilabilecektir.

Not : Projenin benzerlerine gére yenilikgi yonlerine iliskin kiyaslamali bilgiler B.2 béliimiinde verilmistir.

4 - Kullanilacak /Gelistirilecek Teknik ve Teknolojiler ile Ozgiin Katkilar
Not : Detayli bilgi tablo halinde B.3 béliimiinde verilmistir.

5 - Ekonomik ve Ulusal Kazanimlar

Guniimiizde Tirkiye'de IVD-TC'leri teste gore izleyen bir sistem bulunmamaktadir. Onerilen sistem gergek hayatta kullanilabilirse tiim [VD-TC'lerin
Ulke duzeyinde haritasi ¢gikarilabilecektir. Bu sekilde hangi testlerin hangi lokasyonlarda kullanildiklari 6grenilebilecektir. Klinik olarak yararlilik
durumlarinin égrenilmesinde ilk basamak ¢6ziimlenmis olacaktir. Bu tablolar ve/veya haritalar IVD-TC'ler igin harcamalarin da hesaplanmasinda ilk
asamayi saglamis olacaktir. Bu baglamda ekonomik kazanimlar ¢arpan etkiler olarak ortaya ¢ikacaktir. Testler belirli hasatliklar igin istendiginden
hastalik izlenmesi agisindan da ek kazanimlar saglayacaktir.

6 - Proje Ciktisinin Ekonomik Faaliyet Sinifi (NACE Kodu)

86.90 - insan saghg! ile ilgili diger hizmetler

7 - Proje Ciktisinin GTiP KODU

90 - Optik Alet Ve Cihazlar, Fotograf, Sinema, Olgii, Kontrol, Ayar Alet Ve Cihazlari, Tibbi Veya Cerrahi Alet Ve Cihazlar; Bunlarin Aksam, Parga
Ve Aksesuari

8 - Proje Baslangi¢ Tek. Hazirlik Seviyesi

THS3 - Analitik ve tecriibeye dayali olarak, kritik islev ve/veya 6zellik kanitlandi.
9 - Proje Sonunda Ulasiimasi Hedeflenen Tek. Hazirlik Seviyesi

THS?7 - Prototip operasyonel ortamda (gercek ortam)gésterildi.

— — 6136
ON iZLEME ON iZLEME




ON iZLEME ON iZLEME

B.1 - PROJENIN CAGRI KONUSUYLA ILiISKISi VE HEDEFLERI

B.1.1.

1 - Projenin ¢agri konusuyla iliskisini agiklayiniz.

TUBITAK 2020 Cagri planina ve dncelikli alanlara gére degerlendirme asagidadir:

Saglik Alani>Dijtal teknolojiler> Saglikta Blyik Veri ve Veri Analitigi>

Saglik kurulusuna basvuran bireylerin yaklasik %85'inin laboratuvar testleri yaptirilir. Testler tani, tedavi ve hastaliklarin izlenmesinde karar verdirici
ve yonlendiricidir. Bu baglamda eSaglik'ta 6nemli yer alirlar.

Testlerin yapildigi teknikler ¢ok cesitlidir. Bu tekniklere test sonuglarinin klinik yararhhgi farklilik gésterir. Maliyeti de farklidir. Bu nedenle testlerde
kullanilan IVD-TC'lerin ayrintil kayitlari dnemlidir. Saghk Bakanligi

Onay vermek icin kayit yaptiriyor ve UTS ile izlendigini belirtiyor olsa da hedefledigimiz sistem satici ve kullanici eslestirmelerini saglayacaktir. Bu
sistem gergek hayata uygulanabilirse ve benimsenirse gelecekte blylk ve ve veri analitiginde sart olan bilgilerin saglanmasina yarayacaktir.
Saglikta biyuk veri ve veri analitiginde testlerde kullanilan reaktif, kit, tip, analizér, hasta-basi test cihazi gibi her turll alt bilgiler olmadan basari
beklenemeyecegine dikkat cekmek isteriz.

Ozellikle, ciplerde uygulanacak testler icin kayit ve izlienmesi gok énemlidir. Sistemimiz bu konuda da yararli sonuglar sadlayacaktir.

Veri toplama sistemi olarak hizmet gorilmesini saglayacaktir.

Testlerin yapilma sikligi ve alanlari hakkinda buyk veri toplanabilecektir.

Saglik arastirmalarinda da hangi testlerin hangi teknik ve yontemle yapildigi hakkinda biyiik veri saglanabilecektir.

2 - Projenin genel amacini aciklayiniz. Proje ile ¢6zUlmesi amaglanan problemi tanimlayiniz.

Turkiye'de hangi tibbi laboratuvar testlerinin nerelerde, ne kadar, hangi teknik ve yontemlerle yapildigini gésteren, toplayan ve verileri isleyen bir
sistem bulunmamaktadir. Uriiniimiiziin asagidaki bilgilerin elde edilmesinde kullanilacaktir:

Teknik ve yontemlerine gore IVD-TC'lerin siniflandiriimasi

Laboratuvar disinda kullanilan 1VD-TC'lerin dokimu

Kullanilan IVD-TC'lerin illere, hastanelere gore siniflandiriimasi

IVD-TC saten firmalarin hizmet verdikleri laboratuvarlarin belirlenmesi

Akilli kanser ilaglarinin kullanilmasinda karar verdirici molekiler testlerin dagihmi

Bu bilgilerin islenmesiyle

Tirkiye'deki IVDTC'lerin dagilimi, harcamalari hakkinda elde edilemeyen bilgilerin elde edilmesi probleminin ¢dzecektir.

3 - Proje amaclarina ulasmak icin énerilen ¢c6zimi agiklayiniz.

IVD-TC satan firmalardan satisa sunduklari IVD-TC listeleri istenecektir: Daha énce hazirlanmis ve eslestirmede kullanilacak olan veri tabaninin
glincellenmesi ve eslestirmelerde yeni IVDTC'lerin kolaylikla bulunmasi saglanacaktir.

Saglk Bakanhigi'min ilgili birimlerine basvurularak hali hazirda kullanilmakta olan sistemle karsilastirmalar yapilacaktir: Uriinimiiz ile Tiirkiye'deki
IVDTC'ler insanlarda uygulanan testlere odakli tiim IVDTC'lerin teknik ve ydntemlerine gére siniflandiriimasini saglayacaktir. illere, hastanelere,
Uretici firmalara gore her testin Turkiye'deki dagihmi gosterilebilecektir.

Saglik Bakanhgina basvurularak testlere odakl olarak laboratuvarlarda kullanilan IVD-TC listeler toplanarak IVDTIPES ile eslestirilecektir.

4 - Onerilen ¢éziim ile ulasilmasi planlanan hedefleri aciklayiniz.

Teknik ve yontemlerine gére IVD-TC'lerin siniflandiriimasi

Laboratuvar disinda kullanilan IVD-TC'lerin dokumu (her test teknik, yontemi, Gretici ve satici firmaya gore listelenecek)

Kullanilan IVD-TC'lerin illere, hastanelere gére siniflandiriimasi

IVD-TC satan firmalarin hizmet verdikleri laboratuvarlarin belirlenmesi

Akilli kanser ilaglarinin kullaniimasinda karar verdirici molekdler testlerin dagilimi

IVD-TC Tirkiye Haritasinin gikarilmasi (yaklasik 5000 test bulundugu dikkate alinarak yapilan hesaplamalara gére 750 Milyon veri elde
edilebilecektir. Bu baglamda buyik veri analiti§i de kullanilarak gesitli bilgiler elde edilebilecektir.)

5 - Onerilen projenin nihai faydalanicilarini tanimlayip bu hedef grubun segilme nedenlerini gerekcelendiriniz.

Bu proje ¢iktilar sunlari kapsayacaktir:

Tibbi laboratuvarlar: Her teste spesifik kullandigi ve kullanmakta oldugu IVD-TC'lerin envanterini gikarabilir. Bltgesini gercekgi verilere gore
planlayabilir.

Hastaneler

Saglik Bakanhgi

IVD-TC Ureticileri

IVD-TC Saticilari

Arastirmacilar

Yatinmcilar

6 - Uygulanacak yéntemleri ve bu yéntemlerin secilme gerekgelerini detayli olarak aciklayiniz.

Bilisim teknolojisi ile IVDTIPES uygulama programinin hazirlanmasi

IVDTIPVER tabaninin giincellenmesi igin Uretici firmalardan bilgi toplanmasi

Tibbi laboratuvarlardan IVDTC listelerinin toplanmasi

IVDTIPES kullanilarak tibbi laboratuvarlardan toplanan IVDTC listelerinin veri tabaniyla eslestirilerek tek tablo halinde toplanmasi

Tek tablodaki verilerin MS Excel veya uygun data islemcilerine tasinmasi

ile, kurumua, tibbi laboratuvara, teste, test prosediiriine, test teknigine, test yéntemine, GMDN, UNSPC, SUT vb, kodlama sistemlerine gére
degerlendirilerek Turkiye IVDTC envanterinin ¢ikariima

7 - (Gagri metninde yer alan 6ncelikli alanlar baglantisi inceleyerek projenizin bu alanlarda bulunan "Oncelikli Ar-Ge ve Yenilik Konulari"na yénelik
gelistirip gelistiriimedigini belirtiniz. (Oncelikli Uriin ve Teknolojiler basliklarinda yer alan agiklamalari ve Teknoloji Hazirlik Seviyesi(THS) dikkate
alinmasi énerilmektedir.)
Evet/Hayir
Secim Yapilmis Projenizin Oncelikli Alani:

Biyuk Veri Toplama Platformu

8 - Oncelikli Alan Gerekgesi
"Bilisim veri ve veri analitigi" dncelikli teknoloji teknoloji alaninda "Blytik veri toplama platformu" éncelikli Ar-Ge ve Yenilik konusu altinda "Verinin
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ON iZLEME ON iZLEME




ON iZLEME ON iZLEME

|6nislem|erden geciriimesi ve etiketlemesine yénelik yontemlerin sunulmasi” Uriin ve teknolojisini icermektedir. THS3 baslangi¢ diizeyindedir. |
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B.2 - PROJENIN TEKNOLOJi DUZEYi

B.2. Projenin Teknoloji Dizeyi
Teknigin/Teknolojinin Bilinen Giincel Durumu (“State-of-the-Art”)
Proje konusu ile ilgili ulusal/uluslararasi mevcut diizeyi aciklayiniz.

Projenin Grtintnin kullanildigi sistem bulunmamaktadir.
IVDTC?lerle ilgili yapilanmalar uluslararasi diizeyde lye Ulkelerin yasa yapicilarindan olusan?International Medical Device Regulators Forum?da
gorisulmektedir (http://www.imdrf.org/). Bu forumdaki yénlendirmelere gére Ulkeler IVDTC?ler hakkinda uygulamalar surdirmektedir. En etkili ve
verimli uygulayan tlke ABD?dir. ?Global Unique Device Identification Database (GUDID)? bashginda Kiresel Tekil Cihaz Tanimlama VeriTabani
olusturulmus ve siirekli gelistiriimektedir (https://www.fda.gov/medical-devices/unique-device-identification-system-udi-system/global-unique-
device-identification-database-gudid).
Avrupa Birliginde European database on medical devices (EUDAMED) (https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-
regulations/eudamed_en) sitesinde gézlendigi gibi Tekil Cihaz tanimlanmasi c¢alismalari sirmektedir.
IVDTC?lerin adlandiriimasi dinya boyutunda surdirtimektedir.

Tirkiye?de Saglik Bakanh@i ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu?nda (TITCK?da) Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi TiTUBB
(https://titubb.titck.gov.tr/) ve Uriin Takip Sistemi (UTS) (https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/) bulunmaktadir. Ancak IVDTClerle ilgili ayrintili bilgi
elde edilememektedir. IVDTC?ler 6zellikle 6lgiim kitleri veya 6lglim prosedurleri kullanilan teknoloji ve ydnteme gore hem tibbi yeterlilik, hem klinik
yararlilik hem de maliyet etkililik agisindan farklilik gosterir. Bu farkliliklarin izlenebilecegdi sistem bulunmamaktadir.
Uriinimiz laboratuvarda, evde veya bakim noktasinda bireye veya hastaya uygulanan analiz/inceleme/teste odakli olarak kullanilan tm
IVDTc?lerin degerlendiriimesine olanak taniyacaktir. Bu sekilde buyuk veri analitiine zemin hazirlayacaktir.

Proje Faaliyetlerinin Kapsadigi Teknik ve Teknolojiler ile Ozgiin Katkilar
Projede 6zellikle tasarim/gelistirme sireglerinde gelistirilecek ya da kullanilacak teknik ve teknolojileri asagidaki tabloda listeleyiniz. Projenin

teknik/teknolojik icerig

ine kurulusunuzun 6z

Un katkilarini ve kurulusunuz disindan destek alinacak uzmanlik konularini da belirtiniz.

biyuk veri analizi
yoéntemleri

iceren tablo elde edilecektir. Bu
tablolardan anlamli bilgiler
cikarilmasi igin MS Excel, SPSS,
Tableau kullanilarak veri analizi
yapilacaktir. Turkiye'nin IVDTC
haritasi gesitli odaklara (testlerin
dagilimi, teknikleri

Aktarilan eslestirilmis
tablolardan cesitli
anlamli bilgilerin elde
edildiginin
gOsterilmesi

Teknik / Teknolojinin Kullanilacak / Projede Nigin Ihtiyag Duyuldugu Projenin Hangi Calismay Yiriitecek| Kurulus Disindan
Adi/Tanimi Gelistirilecek ? Asamasini Proje Personelleri [Danismanlik / Hizmet
iIngendirdigi Alinacak Kisi ya da
(Is Paketi) Kuruluglar
MS Excel'de her test Gelistirilecek IVDTC veri tabani dinamiktir. is Paketi - 2 Daha | Prof. Dr. Diler Aslan Danismanlik
boyutunda Sirekli gelistiriimektedir. Satis once hazirlanmis alinmayacak, ancak
gruplandirma yapan IVDTC duretici firmalardan IVDTIPVER'in IVDTC
yapilarak IVDTIPES satisini yaptiklar IVDTC'lerin listesi glncellenmesi Ureticilerinden bilgi
icin IVDTIPVER veri (teknolojisi, yontemi ve ilgili teknik istenecek
tabani bilgileri)toplanacaktir. Bu sekilde
IVDTIPVER gergek zamanli
olacaktir.
IVDTIPES uygulama Gelistirilecek Projenin ana urind IVDTIPES is Paketi - 3 Daha | Prof. Dr. Diler Aslan, | Bilisim uzmaninin
yazilimi uygulama aracidir. once hazirlanmis Bilisim uzmani egitimi icin ilk projede
olan IVDTIPES yazilim gelistiren
uygulamasinin isler firmadan bir haftalik
hale getirilmesi ve egitim
uygulamanin
yerlestirilecegi
sistemin belirlenmesi
Eslestirme tablolari Gelistirilecek Tarkiye'deki tim tibbi is Paketi - 4 iP-4 | Prof. Dr. Diler Aslan, | Tibbi laboratuvarlara
laboratuvarlarda kullanilan tibbi Laboratuvarlardan Bilisim uzmani erismek icin YOK ve
laboratuvar test 6lgiim prosedirleri [ IVDTC listelerinin Saglik Bakanhgina
tek tek istendiginde bilisim toplanmasi ve basvurulacaktir.
sisteminde islenecek veriler halinde eslestirmelerin Onlarin izinleriyle
toplanamamaktadir. Bu eslestirme yapilimasi tibbi
ile her tibbi laboratuvarda kullanilan laboratuvarlardan
tim IVDTC'ler veri IVDTC listelerinin
toplanmasi
hedeflenmektedir.
istatistik paketler ve Kullanilacak Eslestirmeden sonra blyuk veri is Paketi - 5 IP-5 | Prof. Dr. Diler Aslan, Alinmayacak

Bilisim uzmani, Veri
Analisti

Teknik/Teknolojik Belirsizlik ve Zorluklar

Kurulusunuzun mevcut bilgi birikimini ve gegmis projelerden elde ettigi yeteneklerini dikkate alarak, énerilen projenin gelistiriimesi sirasinda
deneyim sahibi olmadiginiz, ilk kez karsilasacaginiz, Ustesinden gelmeniz gereken teknik/teknolojik belirsizlikleri ve zorluklari agiklayiniz.

Veri tabani glincellenirken Uretici firmalarin yanitiamama riski vardir: Turkiye'de IVDTC'lerin kaydi yapiliyor olsa da teknik ve yontemlere gore
yapilmamaktadir. Ozellikle ilk proje deneyimlerimize gére katalog numaralari istendiginde iretici firma vermek istememektedir. Verirse Avrupa'da
kullanilmayan eski versiyon veya jenerasyon (6zellikle immindlgimlerde) kitlerin Tirkiye'de satilmakta oldugunun ortaya ¢ikma tehlikesi var gibi
izlenim edinmekteyim.

Saglk Bakanhiginin yardimci olmama risk vardir: ilk projeden deneyimlerime gére, TITUBB bu isi gériiyor. UTS ile bunlar izlenecek yanitlari
almistim. Ancak bu projede 6nerdigimiz sistemle envanter gikaran sistem bulunmadidi konusu anlasiimiyor veya anlasiimak istenmemektedir.

Sehir hastanelerinin yonetimi kit ve analizér Uretici firmalara birakilmistir. Bu da bu proje triiniiniin éniinde engel olusturabilecek bir durumdur.
Saglik Bakanliyi Web Sitesinde tibbi cihazlar altinda ele alindigi IVDTC'lere gereken énem verilmedigi izlenimi edinilmektedir. Ozellikle bakim
noktasi (hasta basi) testleri (genetik testlerin giplerde ve avug ici cihazlarda) yayginlastiginda kontrol altina alinamayacagi dustinilmektedir. Proje
Urtinimuizde bu testlere de yer verilmektedir.

Bu projeni uriiniiniin Saglik Bakanhg tarafindan benimsenmesi EN ZORLAYICI durumdur. Ancak 43 yillik deneyimime goére lilkemizde insan saghgi
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ve hasta glvenligi yaninda hesapsizca yapilan testler icin yurtdisina akan doviz dikkate alindiginda 6nemli bir stratejik mesele oldugunu
distndigum icin bu belirsizliklere ve zorluklara karsin tekrar cabalayarak bu irini cikarmak distincesindeyim.
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B.3 - PROJENIN SOMUT / OLGULEBILIR HEDEFLERLE TANITIMI VE ¢OZUM YAKLASIMLARI (AR-GE SISTEMATIGI)

B.3. Projenin Somut / Qlgiilebilir Hedeflerle Tanitimi ve Céziim Yaklagimlari (Ar-Ge Sistematigi)
Proje Hedefleri

Projenin hedeflenen c¢iktilarini tanimlayan, en 6nemli (en fazla 5 adet) somut ve oél¢ilebilir basari élgitlerini (kapasite, fiziksel boyut, calisma
kosullari, hiz, gesitli performans degerleri, vb.) asagidaki tabloda belirtiniz.

Basari Olgiitii Hedeflenen Deger
Veri tabani icin liste ve IVDTIPVERIn etkili olarak olusturulmasi %80
Eslestirme yapilirken IVDTIPES'teki pencelerindeki bilgilerin (veri tabani) net olarak erisilebilmes %100
IVDTIPES ile yapilan eslestirmelerde tibbi laboratuvarlardan elde edilen tablolarla sorun cikmadan e %60
IVDTIPES ile eslestirildikten sonra MS Excel'e veya benzer veri isleme programlarina aktarilacak sek %100
Eslestirilen tablodan anlamli bilgilerin elde edilmesi %80

Proje Hazirlik Calismalari

Proje konusuna iliskin literatir ve patent arastirmalari, teknik fizibilite calismalari ve takip edilecek standart / sartnamelerle ilgili proje basvurusu
oncesinde edinilen bilgileri, asagidaki tablo ve alanlarda belirtiniz.

Projeye katki saglayacak —varsa- literatiir arastirmasi sonuglari:

Yayin Adi Tarihi Yazar(lar) Projeye Girdi Olusturacak Ozet Bilgi
"International Medical 01.03.2020 IMRDF IVDTC'ler konusunda yogun etkili olan ulkelerin yasal
Device Regulators Forum" (http://www.imdrf.org/) otoritelerinin tye oldugu bu kurulus IVDTC'lerle ilgili
Ulkeleri yénlendiriyor.
Global Medical Device 01.03.2020 GMDN Saglik Bakanhig TITUBB'da GMDN kod ve
Numenclature Kurulusu (https://www.gmdnagency.or|adlandirmalarini istemektedir. Bu nedenle bu kurulusa tye
a/) olundu. Adlandirmalara erisilebilmektedir. IVDTIPVER
listesinde bu adlandirmalara da yer verilecektir.
"Global Unique Device 01.03.2020 FDA ABD en buyuk uretici oldugu igin GUDID'teki IVDTC'ler
Identification Database https://www.fda.gov/medical- taranacaktir.
(GUDID)" Kuresel Tekil devices/unique-device-
Cihaz Tanimlama Veri identification-system-udi-
Tabani system/global-unique-

device-identification-
database-gudid

Avrupa Birliginde European 01.03.2020 EUDAMED Turkiye AB'ye uyum saghyor oldugundan AB'deki
database on medical https://ec.europa.eu/growth/ uygulamalar ve adlandirmalar degerlendirilecektir.
devices (EUDAMED) sectors/medical-

devices/new-
regulations/eudamed_en

Turkiye'de Saghk Bakanhgi 01.03.2020 TITUBB IVDTIPVER iliskilendirilecektir.
ilag ve Tibbi Cihaz https:/ftitubb.titck.gov.tr/
Kurumu'nda (TiTCK'da)
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Ul

Uriin Takip Sistemi (UTS) 01.03.2020 https://utsuygulama.saglik.g IVDTIPVER iliskilendirilecektir.
ov.tr/lUTS/

Proje konusu ile iliskili —~varsa- patent / faydall model arastirmasi sonuglari:
Veri girilmemistir.

Teknik 6n fizibilite calismalarinin —yapildi ise- 6zet bulgulari:
Veri girilmemistir.

Proje ciktisina iliskin takip edilecek standartlar / sartnameler:
Kiresel in vitro tibbi cihazlarla ilgili yasal mevzuat, kilavuz, vb. bilimsel ve yasal olarak gecerli dokiigmanlar

Ar-Ge Siirecinde Kullanilacak Yontemler

Yukarida tanimlanan proje hedeflerine ulasmak icin uygulanacak analitik / deneysel ¢é6zim yéntemlerini belirtiniz. (NOT: Bu bélimde sunulan proje
Ozelinde hangi teknik / bilimsel yaklasimlarin ve bunlara ait asamalarin takip edilecegi agiklanmali, is paketleri isimleri ya da her projede olabilecek
standart / rutin calisma yéntemleri tekrarlanmamalidir.)

Proje hedeflerine ulasiimasi icin Saghk Bakanhginin ilgili birimlerinin ikna edilmesi gerekecektir. Bunun icin elde edilecek eslestiriimis tablo ve
cikarilacak olan bilgiler simule edilerek tanitiimasina galisilacaktir.
Dunyadaki en kiresel satis yapan ilk 10 Ureticilerin Grlnleri derlenecektir:
?Abbott Laboratories

?Becton, Dickinson & Company (BD)

?bioMerieux Inc.

?Bio-Rad Laboratories Inc.

?Danaher Corporation

?Hologic Inc.

?0rtho Clinical Diagnostics (Ortho)

?QIAGEN N.V.

?Roche

?Siemens Healthineers

?Sysmex Corporation

?Thermo Fisher Scientific Inc.
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B.4 - PROJENIN YENILIKGi YONLERI

B.4. Projenin Yenilikgi Yénleri

Yenilikler
Projede hedeflenen ¢iktinin yenilik¢i yonlerini, pazar ve sektérdeki (firma iginde, yurt icinde veya disinda) benzerlerine gére éngortlen farkhhklarini,
avantajlarini, stinliklerini kisaca 6zetledikten sonra, asagidaki iki tabloda mimkiin oldugunca somut/sayisal, 6lgulebilir degerlerle kiyaslayarak

belirtiniz.

Proje ciktisi bir Glkedeki tim IVDTC'lerin bdlgelere, illere, kurumlara, kullanildiklari yerlere, Uretildikleri yerlere ve dlglin proseddirlerinin teknik ve
yontemlerine gére goérsel raporlardir. Bu tur raporlara rastlanilmamaktadir.

a)Onerilen proje ¢iktisinin kurulusunuzun mevcut iiriinleri/siirecleri ve daha &nce tamamladigi Ar-Ge projelerinin giktilariyla kiyaslanmasi
Kurulusumuzda énerilen proje ciktisi ile kiyaslama yapilabilecek benzer bir Griin/siire¢ yoktur.

b)Onerilen proje ciktisinin yurtici/yurtdisi pazardaki meveut veya potansiyel benzerleri ile kiyaslanmasi

Projede piyasada kiyaslanabilecek bir benzeri olmayan yeni bir Grin/sireg gelistirilecektir.

— 12136
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C.1.1. lIs Zaman Cubuk Grafigi

(e}
Q
F
-
Tiirkiye'deki viicut disinda kullanilan tibbi tami cihazlarin [in vitro diyagnostik tani cihazlarinin (IVD-TClerin)]
envanterinin ¢ikarilmasi ve siirekli IVD-TC'lerin izlenmesi sisteminin kurulmasi proje onerisi 2020 Aylar 2021 Aylar
iP is Paketleri ve faaliyetler 6]7]8(9]10111|12|1] 2| |4|5]6| 7| 8] 9] 10

Baslayis-Bitis

iP-1 IP-1 Projenin baslatilmasi hazirhklari

1.1 1.1 Yazilim uzmaninin atanmast ve bulut biligimcisi ile veri analistinin aranmasi
1.2 1.2 ileri is paketler i¢in yazismalarin hazirlanmasi
1.3 1.3 Satin alinacak dijital teknolojik araglarin iglemlerinin gergeklestirilmesi
1.3.1 1.3.1 IVDTIPES'in buluta taginarak ¢alisir hale getirilmesi
13.2 1.3.2 Tableau, Uygulamali Veri Analizi & Veri Gorsellestirme Programinin satin alinmasi ve egitimi igin
bagvurulmasi

iP-2 IP-2 Daha énce hazirlanms IVDTIPVER'in giincellenmesi
2.1 2.1 IVD-TC Satis1 yapan firma veya temsilcilerinden veri tabani i¢in bilgi toplanmasi
2.2 2.2 Saglik Bakanlhigi'na (TITUBB ve UTS) kayitli IVDTC listelerinin toplanmasi
2.3] 2.3 Veri taban1 giincellenmesi
2.4] 2.4 Veri tabaninin IVDTIPES'e aktarilacak hale getirilmesi
iP-3 Daha 6nce hazirlanmis olan IVDTIPES uygulamasinin isler hale getirilmesi ve uygulamanin yerlestirilecegi
sistemin belirlenmesi
3.1 3.1 Yazilim Uzmaninin hazirlanmis olan IVDTIPES uygulama araci konusunda egitilmesi

iP-3

3.2 3.2 Yiiklenen veri tabaninin ¢alistyor oldugunun kontrolii

3.3 3.3 Laboratuvarlardan toplanan listelerin veri tabaniyla eslestirildiginin kontrolii

3.4] 3.4 Eslestirme tablolarinin dogrulugunun validasyonu

3.5 3.5 Eslestirilen tablolarin excel dosyasina basarili olarak aktarildiginin gosterilmesi

3.6 3.6 Bulut Bilisime taginmasi ve uygulamanin isler hale getirilmesi

iP-4 |iP-4 Laboratuvarlardan IVDTC listelerinin toplanmasi ve eslestirmelerin yapilmasi

4.1 4.1 Saglik Bakanligina yazi yazilarak laboratuvarlardan IVDTC listelerinin toplanmasi

4.2 4.2 YOK'e yazilarak iiniversite hastanelerinden IVDTC listesinin toplanmas1

4.3 4.3 Ozel hastanelere yazilarak IVDTC listelerinin toplanmast

4.4 4.4 Eslestirmelerin yapilmasi

iP-5 iP-5 Aktarilan eslestirilmis tablolardan cesitli anlamh bilgilerin elde edildiginin gosterilmesi

5.1 5.1 Verilerin MS Excel'den Istatistik paketlerine aktarilarak anlamli bilgiler elde edilmesi

5.2

5.2 Verilerin Tableau Programina aktarilarak veri analitigi yontemlerinin kullanilmasiyla Tiirkiye [IVDTC Envanterinin
¢ikarilmasi

5.3 5.3 Elde edilen anlaml1 bilglerin raporlar halinde sunulmasini saglayacak yayimlarin hazirlanmasi

ON iZLEME ON IZLEME
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iP-6 IP-6 Satis icin hazirliklarin yapilmasi
6.1 6.1 Egitim kitaplarinin hazirlanmasi
6.2 6.2 Pazarlama yontemlerinin planlanmasi
6.3 6.3 IVDTIPES’in satisa sunulmasi ve/veya hizmet verilmesi girisimlerinn baglatilmasi
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C.1.2. s Paketleri Listesi

is Paketi Sira No Basvuru Génderilince Belirlenecek (is Paketi Kodu:358108)

is Paketi Adi is Paketi - 1 Projenin baslatiimasi hazirliklari

Baslama-Bitis Tarihi ve Siresi 01.06.2020-24.07.2020 53 giin

iigili Kuruluslar D TEK TEK_N(_)LOJi QELiSTjRME URETIM EGITIM VE DANISMANLIK HiZMETLERI SANAYi VE
TICARET LIMITED SIRKETI

1 - Is paketi faaliyetlerini listeleyiniz.

1.1 Yazilim uzmaninin atanmasi

1.2 ileri is paketleri igin yazismalarin hazirlanmasi

1.3 Satin alinacak dijital teknolojik araglarin islemlerinin gergeklestiriimesi

1.3.1 IVDTIPES'in buluta tasinarak galisir hale getiriimesi

1.3.2 Tableau, Uygulamali Veri Analizi & Veri Gérsellestirme Programinin satin alinmasi ve egitimi icin basvurulmasi

2 - is paketinde kullanilacak yéntemleri ve bunlara kendi 6zgiin katkilarinizi agiklayip, incelenecek parametreleri listeleyiniz.

1.1 Projenin basarisi ise alinacak olan yazihm uzmaninin bilgi ve yetkinligiyle ¢ok iliskilidir. Basvurular toplandiktan sonra énceki projede IVDTIPES
uygulamasini hazirlatan Ventura Sirketinden yardim alinacaktir. Onlarin degerlendirmelerine gére eleman alinacaktir.

1.2 Bu projenin en zorlayici kismi Tirkiye?den gergcek zamanl bilgilerin toplanmasidir. Veri tabani igin IVDTC Ureticisi sirketlerden bilgi toplanmasi
icin onlara aciklayici yazi hazirlanmasi gerekecektir. Yurt i¢i firmalardan destek alinamazsa yurt disindaki firmalara yazilacaktir.

En ¢ok zorlanilacak kisim Turkiye?deki tibbi laboratuvarlardan IVDTC listelerinin toplanmasidir. Tibbi laboratuvarlarin test listelerine Web
Sitelerinden erisilebilse de bu testlerle ilgili IVDTC?lerle ilgili bilglere erisilemez. IVDTC?lerin izlenerek istatistiksel bilgi elde edilmesi igin ayrintili
olarak bilgi toplanmalidir. Bu tur bilgiler gizli degildir. Ancak paylasiimasindan tedirgin olunmaktadir. Bu baglamda zorlayici olacaktir. Bu nedenle
letisim kanallarinin titizlikle secgilmesi gerekecektir.

1.3

1.3.1 Su sirada Ventura sirketinin saglayicisinda bulunan IVDTIPES Uygulama aracinin Buluta tasinmasi planlanmaktadir. Ancak bu konuda bilgisi
olan ¢ok fazla teknik eleman bulunmamaktadir. Bulut bilisim konusunda yetki oldugu bildirilen bir elemandan yardim alinacaktir. Odenecek bedel
ile ilgili net bir sonug cikarilamamasina karsin bildirilen bedel butceye eklenmistir. Bu konuda basarili olabilecegimizi diistinlyorum

3 - is paketindeki deney, test ve analizleri nedenleri ile asagidaki tabloda listeleyiniz (deney ve testlerin nerede yapilacagini belirtiniz, yurt disinda
yapilacaklar icin detayli gerekce gdsteriniz).

Deney/Test veya Analiz Ad Yapilma Nedeni Yapilacag Yer (firmada, (Yurtdisinda yapilacak ise)
yurtigi ya da yurtdisi Gerekgesi
kuruluslarda)
ise alinacak elemanin yetkinligi ~ |Projenin basaril ve siirdirilebilir olabilmesi Firmada Veri girilmemistir.
degerlendirilecek icin
4 - Bu is paketi faaliyetlerinin izlenmesini saglayan ve tamamlandigini gésteren 6lcilebilir/'somut teknik ara ciktilari (kilometre taslarini) belirtiniz.
Ara Cikti Beklenen Gergeklesme Tarihi Ciktinin Kullanilacagi is Paketi
Bilgili ve yetkin yazilim uzmani 2020-07-24 00:00:00.0 iP-1, iP-3, iP-5
IVDTIPES uygulamasinin bulutta galisir hale getiriimesi 2020-07-24 00:00:00.0 iP-6
Tableau Programina lye olunmasi ve egitimlere 2020-07-24 00:00:00.0 iP-5 ve IP-6
baslanmasi
16/36
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is Paketi Sira No Basvuru Génderilince Belirlenecek (is Paketi Kodu:358125)

is Paketi Adl is Paketi - 2 Daha 6nce hazirlanmis IVDTIPVER'in giincellenmesi

Baslama-Bitis Tarihi ve Siresi 26.07.2020-16.10.2020 82 glin

ilgili Kuruluslar D TEK TEKNOLOJi GELISTIRME URETIM EGITiM VE DANISMANLIK HiZMETLERIi SANAYi VE
TICARET LIMITED SIRKETI

1 - is paketi faaliyetlerini listeleyiniz.

2.1 IVD-TC Satisi yapan firma veya temsilcilerinden veri tabani igin bilgi toplanmasi
2.2 Saglk Bakanhgi'na (TITUBB ve UTS) kayitli IVDTC listelerinin toplanmasi
2.3 Veri tabani guncellenmesi
2.4 Veri tabaninin IVDTIPES'e aktarilacak hale getiriimesi

2 - is paketinde kullanilacak yéntemleri ve bunlara kendi 6zgiin katkilarinizi agiklayip, incelenecek parametreleri listeleyiniz.

Bu is paketinin ¢iktisi IVDTIPVER veri tabanidir. Bu veri tabani Turkiye?de tibbi laboratuvarlarda yararlanilan IVDTC?lerin ortak terimlerde
toplanmasini saglayacaktir. Bu nedenle eslestirmeler yapilirken kullanilmakta olan tim IVDTC?lerin tekil adlarinin ver tabaninda bulunmasi
gerekmektedir. Onceki veri tabaninda ?Allerji, Kan Bankasi, Kanser, KLINKIM, KOAG, ILAQ/TOKS Gen Analizi, Hematoloji, immiinhistokimya,
InfektHast, Bakteriyel infektHast, Mantar infekt, Coklu infektHast, Parazitik infektHast, Prion infektHast, Viral, Doku tipleme? basliklarinda
gruplandiriimisti. Tibbi laboratuvar alaninda 43 yil calismis birey olarak yeni Uretilenler IVDTC?lerin de yer almasi saglanacaktir.

IVDTIPES uygulama aracina bu veri tabaninin yliklenmesi saglanacaktir.

3 - is paketindeki deney, test ve analizleri nedenleri ile asagidaki tabloda listeleyiniz (deney ve testlerin nerede yapilacagini belirtiniz, yurt disinda
yapilacaklar icin detayli gerekce gdsteriniz).

Deney/Test veya Analiz Adi Yapilma Nedeni Yapllacag Yer (firmada, (Yurtdiginda yapilacak ise)
yurtigi ya da yurtdisi Gerekgesi
kuruluslarda)
internette tarama IVDTC ureticilerin adreslerinin belirlenmesi Firmada Veri girilmemistir.

ve Urettikleri IVDTC listelerinin IVDTIPVER
ile eslestirilecek sekilde ayrintili toplanmasi

Saglik Bakanhgi'na basvurulmasi Saglik Bakanligi'na (TITUBB ve UTS) Firmada Veri girilmemistir.
kayith IVDTC listelerinin toplanmasi
Veritabaninin IVDTIPES'e IVDTIPES'te eslestirmelerin yapilabilmesi Firmada Veri girilmemistir.
yuklenmesi icin altyapinin kurulmasi
4 - Bu is paketi faaliyetlerinin izlenmesini saglayan ve tamamlandigini gésteren élcilebilir'somut teknik ara giktilari (kilometre taslarini) belirtiniz.
Ara Cikti Beklenen Gergeklesme Tarihi Ciktinin Kullanilacagi Is Paketi

Gincellenmis IVDTIPVER veri tabani 2020-10-16 00:00:00.0 iP-3, iP-4, iP-5, iP-6
Bulut Bilisimde isler hale getirilmis IVDTIPES 2020-10-16 00:00:00.0 iP-3, iP-4, iP-5, iP-6

— 17136
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is Paketi Sira No

Basvuru Génderilince Belirlenecek (is Paketi Kodu:358138)

is Paketi Ad

is Paketi - 3 Daha 6nce hazirlanmis olan IVDTIPES uygulamasinin isler hale getirilmesi ve
uygulamanin yerlestirilecegi sistemin belirlenmesi

Baslama-Bitis Tarihi ve Siiresi

18.10.2020-04.01.2021 78 giin

ilgili Kuruluslar

TICARET LIMITED SIRKETI

D TEK TEKNOLOJi GELISTIRME URETIM EGITIM VE DANISMANLIK HiZMETLERI SANAYI VE

1 - Is paketi faaliyetlerini listeleyiniz.

.1 Yazihm Uzmaninin hazirlanmis olan IVDTIPES uygulama araci konusunda egitilmesi
3.2 Yuklenen veri tabaninin galisiyor oldugunun kontrol
3.3 Laboratuvarlardan toplanan listelerin veri tabaniyla eslestirildiginin kontroli
3.4 Eslestirme tablolarinin dogrulugunun validasyonu
3.5 Eslestirilen tablolarin excel dosyasina basaril olarak aktarildiginin gdsterilmesi
3.6 Bulut Bilisime tasinmasi ve uygulamanin isler hale getiriimesi

2 - Is paketinde kullanilacak yéntemleri ve bunlara kendi 6zgiin katkilarinizi agiklayip, incelenecek parametreleri listeleyiniz.

IVDTIPES uygulama aracinin ¢alisiyor oldugunun gdsterilmesi. Bulutta uygulanabilirliginin saglanmasi

3 - is paketindeki deney, test ve analizleri nedenleri ile asagidaki tabloda listeleyiniz (deney ve testlerin nerede yapilacagini belirtiniz, yurt disinda
yapilacaklar icin detayli gerekce gdsteriniz).

Deney/Test veya Analiz Adi

Yapilma Nedeni

Yapllacag Yer (firmada,
yurtigi ya da yurtdisi
kuruluslarda)

(Yurtdiginda yapilacak ise)
Gerekgesi

Yuklenen veri tabaninin galisiyor
oldugunun kontroll

IVDTIPES'te tiklaninca ilgili veri tabani
listelenmezse Urin etkili calistirlamaz

Firmada

Veri girilmemistir.

Laboratuvarlardan toplanan
listelerin veri tabaniyla
eslestirildiginin kontroli

Tibbi laboratuvarlardan toplanan IVDTC
listelerinin eslestiriimeye elverisli olmamasi
Urindn basarisiniz etkiler.

Firmada

Veri girilmemistir.

Eslestirme tablolarinin
dogrulugunun validasyonu

Eslestirmeden sonra Excel'e tasinacak
tabloda bilgilerin birbiriyle iliskili olarak
kaydedildiginin kontroli

Firmada

Veri girilmemistir.

Eslestirilen tablolarin MS Excel
dosyasina basaril olarak
aktarildiginin gdsterilmesi

Eslestirilen tablolar MS Excel veya
islenecek hesap tablolarina dogru
aktariimazsa urun basarili olamaz.

Firmada

Veri girilmemistir.

Bulut Bilisime tasinmasi ve
uygulamanin isler hale getirilmesi

Bulut bilisime tasinmasinda uygun
suriculer ve programlar secgilmezse
uygulama basarili olamaz.

Firmada

Veri girilmemistir.

4 - Bu is paketi faaliyetlerinin izlenmesini saglayan ve tamamlandigini gésteren élcilebilir'somut teknik ara giktilari (kilometre taslarini) belirtiniz.

Ara Cikti

Beklenen Gergeklesme Tarihi

Ciktinin Kullanilacagi Is Paketi

Etkili ve verimli calistirilan IVDTIPES Eslestirme Araci

2020-11-13 00:00:00.0

iP-4, IP-5, iP-6
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is Paketi Sira No Basvuru Génderilince Belirlenecek (is Paketi Kodu:358146)

is Paketi Adl is Paketi - 4 IP-4 Laboratuvarlardan IVDTC listelerinin toplanmasi ve eslestirmelerin yapilmasi

Baslama-Bitis Tarihi ve Siresi 05.01.2021-04.06.2021 150 glin

ilgili Kuruluslar D TEK TEK_NQLOJi QELiST_iRME URETIM EGITiM VE DANISMANLIK HiZMETLERI SANAYi VE
TICARET LIMITED SIRKETI

1 - is paketi faaliyetlerini listeleyiniz.

.1 Saglk Bakanligina yazi yazilarak laboratuvarlardan IVDTC listelerinin toplanmasi
4.2 YOK'e yazilarak Universite hastanelerinden IVDTC listesinin toplanmasi
4.3 Ozel hastanelere yazilarak IVDTC listelerinin toplanmasi
4.4 Eslestirmelerin yapiimasi

2 - is paketinde kullanilacak yéntemleri ve bunlara kendi 6zgiin katkilarinizi agiklayip, incelenecek parametreleri listeleyiniz.

Projenin hedefi olan IVDTIPES Uygulamasinin etkili ve verimli ¢alistiriimasi tibbi laboratuvarlarda kullaniimakta olan tim IVDTC listelerinin
eslestirilebilecek sekilde toplanmasina baghdir. Bu baglamda tibbi laboratuvarlara génderilecek olan bos formlarin iyi hazirlanmasi ve bilgi
toplanacak kuruluslara iyi agiklanmasi gerekir. Bu konuda bilgim ve yetkinligim yararl olacaktir.

3 - is paketindeki deney, test ve analizleri nedenleri ile asagidaki tabloda listeleyiniz (deney ve testlerin nerede yapilacagini belirtiniz, yurt disinda
yapilacaklar icin detayli gerekce gdsteriniz).

Deney/Test veya Analiz Adi Yapilma Nedeni Yapllacag Yer (firmada, (Yurtdiginda yapilacak ise)
yurtigi ya da yurtdisi Gerekgesi
kuruluslarda)
Tibbi laboratuvarlardan toplanacak Belirlenecek tibbi laboratuvarlardan Firmada Veri girilmemistir.
IVDTC listesi igin hazirlanan formun|  geribildirim alinmasi formlarin etkili ve
doldurulabilme durumunun test verimli olacak sekilde doldurulmasini
edilmesi saglar.
Eslestirmelerin basarili oldugunun IVDTIPES'te eslestirmelerden sonra Firmada Veri girilmemistir.
gosterilmesi olusturulan tablonun hedefe yonelik yararli
oldugunun kanitlanmasi icin

4 - Bu is paketi faaliyetlerinin izlenmesini saglayan ve tamamlandigini gésteren élcilebilir'somut teknik ara giktilari (kilometre taslarini) belirtiniz.
Ara Cikti Beklenen Gergeklesme Tarihi Ciktinin Kullanilacagi Is Paketi

IVDTIPES uygulama aracinda veri tabani ile tibbi 2021-06-04 00:00:00.0 iP-5, iP-6
laboratuvarlardan génderilen IVDTC listesindeki
IVDTC'lerin eslestirilmis oldugu tablo

- 19136
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is Paketi Sira No

Basvuru Génderilince Belirlenecek (is Paketi Kodu:358153)

is Paketi Adl

is Paketi - 5 IP-5 Aktarilan eslestirilmis tablolardan cesitli anlamli bilgilerin elde edildiginin gdsterilmesi

Baslama-Bitis Tarihi ve Siresi

07.06.2021-23.08.2021 77 gun

ilgili Kuruluslar

TICARET LIMITED SIRKETI

D TEK TEKNOLOJI GELISTIRME URETIM EGITiM VE DANISMANLIK HiZMETLERI SANAYi VE

1 - is paketi faaliyetlerini listeleyiniz.

5.1 Verilerin MS Excel'den istatistik paketlerine aktarilarak anlaml bilgiler elde edilmesi
5.2 Verilerin Tableau Programina (Veri Analizi & Veri Gorsellestirme Programi) aktarilarak veri analitigi ve veri gorsellestirme yontemlerinin
kullaniimasiyla Tirkiye IVDTC Envanterinin gikariimasi
5.3 Elde edilen anlamli bilgilerin raporlar halinde sunulmasini saglayacak yayinlarin hazirlanmasi

2 - is paketinde kullanilacak yéntemleri ve bunlara kendi 6zgiin katkilarinizi agiklayip, incelenecek parametreleri listeleyiniz.

?Kurumlara ve kuruluslara gére
?illere gore test dagiimlari

?Kurum ve kuruluslarin turlerine gére
?Tibbi laboratuvarlara gére

?Biyolojik materyallere gore

?Analitlere gore

?Ureticilere gore

?Katalog numaralarina goére
?Lot/Uretim numaralarina gére
?S8atin alindiklari firmalara goére
?SUT Kodu ve adlarina gére
?GMDN adlarina gére

?UNSPSC Kodlari ve adlarina gére
?UMDNS kodlari ve adlarina gére
?LOINC kodlari ve adlarina gore

IVDTIPES ile elde edilen tablodaki verilerin analizi yapilacak ve gorsel raporlar olusturulacak.
IVDTIPES ile elde edilen tablodaki verilerin analizi yapilacak ve gorsel raporlar olusturulacaktir. En az

?inceleme/Test/Genetik-Bozukluk/Analit/Molekiil (ITGAM) Olglimi yapilan ya da varligi arastirilan yapi, analit adl, test adi, inceleme adina gére

?Teknik, yontem ve 6lgclim/inceleme enstrimanina (analizér, HPLC, GLC, MS, vb.) gére

test dagilimlari, bu testler igin kullanilan IVDTC'lerin teknik, ydontem, Uretici ve satici firma bilgilerini iceren raporlari ve kolon grafikleri, Tirkiye
haritasindaki dagilimlari vb. gérseller elde edilecektir

3 - is paketindeki deney, test ve analizleri nedenleri ile asagidaki tabloda listeleyiniz (deney ve testlerin nerede yapilacagini belirtiniz, yurt disinda
yapilacaklar icin detayli gerekce gdsteriniz).

Deney/Test veya Analiz Adi

Yapilma Nedeni

Yapllacag Yer (firmada,

(Yurtdiginda yapilacak ise)

Programinda uUretilen veri analiz ve
gorsellestirmelerin gercek verilere
dayali oldugunun validasyonu

icin

yurtigi ya da yurtdisi Gerekgesi
kuruluslarda)
Verilerin MS Excel'den Istatistik IVDTIPES ile yapilan eslestirmelerden Firmada Veri girilmemistir.
paketlerine basarili olarak bilgilerin kanita veya gercek bilgilere
aktarildiginin test edilmesi uygunlugu icin
Veri Analizi & Veri Gorsellestirme | Glvenilir raporlar oldugunun kanitlanmasi Firmada Veri girilmemistir.

4 - Bu is paketi faaliyetlerinin izlenmesini saglayan ve tamamlandigini gésteren élcilebilir'somut teknik ara giktilari (kilometre taslarini) belirtiniz.

Ara Cikti Beklenen Gergeklesme Tarihi Ciktinin Kullanilacagi Is Paketi
Eslestirme icin hazir IVDTIPES uygulama programi 2021-08-23 00:00:00.0 iP-6
Gorsellestirilmis raporlar 2021-08-23 00:00:00.0 iP-6
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is Paketi Sira No Basvuru Génderilince Belirlenecek (is Paketi Kodu:358162)

is Paketi Adl is Paketi - 6 Satis icin hazirliklarin yapiimasi

Baslama-Bitis Tarihi ve Siresi 24.08.2021-29.10.2021 66 gln

ilgili Kuruluslar D TEK TEK_NQLOJi QELiST_iRME URETIM EGITiM VE DANISMANLIK HiZMETLERI SANAYi VE
TICARET LIMITED SIRKETI

1 - is paketi faaliyetlerini listeleyiniz.
6.1 Egitim kitaplarinin hazirlanmasi
6.2 Pazarlama yontemlerinin planlanmasi
6.3 IVDTIPES?in satisa sunulmasi ve/veya hizmet verilmesi girisimlerinn baslatiimasi
Is paketinde kullanilacak yéntemleri ve bunlara kendi 6zgin katkilarinizi agiklayip, incelenecek parametreleri listeleyiniz
2 - is paketinde kullanilacak yéntemleri ve bunlara kendi 6zgiin katkilarinizi agiklayip, incelenecek parametreleri listeleyiniz.

Egitim kitaplari proje yuruticisu ve firma yoneticisi tarafindan hazirlanacaktir. Kurum ve kuruluslarda kolayca kullanilabilmesi icin pilot uygulamalar
yapilacaktir.

IVDTIPES?in satisi ve/veya hizmet verilmesi icin 6n hazirliklar yapilacaktir

3 - is paketindeki deney, test ve analizleri nedenleri ile asagidaki tabloda listeleyiniz (deney ve testlerin nerede yapilacagini belirtiniz, yurt disinda
yapilacaklar icin detayli gerekce gdsteriniz).

Deney/Test veya Analiz Adi Yapilma Nedeni Yapllacag Yer (firmada, (Yurtdiginda yapilacak ise)
yurtigi ya da yurtdisi Gerekgesi
kuruluslarda)
Egitim kitaplarinin kullanilabilirliginin| Kitaplarin yararlanilacak sekilde hizmete Yurtigi Kuruluslarda Veri girilmemistir.
test edilmesi sunulmasi icin
IVDTIPES'in satis dncesi pilot Etkili verimliligin artiriimasi Yurtici Kuruluslarda Veri girilmemistir.
olarak tanitilmasi

4 - Bu is paketi faaliyetlerinin izlenmesini saglayan ve tamamlandigini gésteren élcilebilir'somut teknik ara giktilari (kilometre taslarini) belirtiniz.
Ara Cikti Beklenen Gergeklesme Tarihi Ciktinin Kullanilacagi Is Paketi

IVDTIPES uygulama aracinda veri tabani ile tibbi 2021-10-29 00:00:00.0 Uriin
laboratuvarlardan génderilen IVDTC listesindeki
IVDTC'lerin eslestirilmis oldugu tablo

— 21136
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C.1.3. Ara Ciktilar Listesi

Ara Cikti Elde Edilecegi is Paketi Beklenen Gergeklesme Ciktinin Kullanilacag s
Tarihi Paketi
1 |[Bilgili ve yetkin yazilim uzmani is Paketi - 1 Projenin  [24.07.2020 iP-1, IP-3, IP-5
baslatilmasi hazirliklari
2 [IVDTIPES uygulamasinin bulutta ¢alisir hale is Paketi - 1 Projenin 24.07.2020 iP-6
getiriimesi baslatilmasi hazirliklari
3 |Tableau Programina (iye olunmasi ve egitimlere is Paketi - 1 Projenin 24.07.2020 iP-5 ve IP-6
baslanmasi baslatilmasi hazirliklari
4 |Guncellenmis IVDTIPVER veri tabani is Paketi - 2 Daha 6nce  |16.10.2020 iP-3, iP-4, iP-5, IP-6
hazirlanmis IVDTIPVER'in
glincellenmesi
5 |Bulut Bilisimde isler hale getiriimis IVDTIPES is Paketi - 2 Daha 6nce  |16.10.2020 iP-3, iP-4, iP-5, IP-6
hazirlanmis IVDTIPVER'in
glincellenmesi
6 |Etkili ve verimli galistirilan IVDTIPES Eslestirme is Paketi - 3 Daha 6nce  |13.11.2020 iP-4, iP-5, IP-6
Araci hazirlanmis olan IVDTIPES
uygulamasinin isler hale
getiriimesi ve uygulamanin
yerlestirilecegi sistemin
belirlenmesi
7 |[IVDTIPES uygulama aracinda veri tabani ile tibbi is Paketi - 4 IP-4 04.06.2021 iP-5, iP-6
laboratuvarlardan génderilen IVDTC listesindeki Laboratuvarlardan IVDTC
IVDTC'lerin eslestirilmis oldugu tablo listelerinin toplanmasi ve
eslestirmelerin yapilmasi
8 |Eslestirme icin hazir IVDTIPES uygulama is Paketi - 5 IP-5 Aktarilan (23.08.2021 iP-6
programi eslestiriimis tablolardan
cesitli anlaml bilgilerin elde
edildiginin gosterilmesi
9 |Gérsellestirilmis raporlar is Paketi - 5 IP-5 Aktarilan [23.08.2021 iP-6
eslestiriimis tablolardan
cesitli anlamli bilgilerin elde
edildiginin gosterilmesi
10 (IVDTIPES uygulama aracinda veri tabani ile tibbi is Paketi - 6 Satis icin 29.10.2021 Uriin
laboratuvarlardan goénderilen IVDTC listesindeki hazirliklarin yapiimasi
IVDTC'lerin eslestirilmis oldugu tablo
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C.2 - PROJE YONETIMi VE ORGANIZASYONU
C.2.1 - Proje Personel Listesi
Personel Adi Unvan TC Kimlik/Pasp.No | Egt. Durumu | Lisans Mez.Trh. |ise Baglama Trh.| Fikir Sahibi
Bulut Bilisimcisi Bulut Bilisimcisi - Lisans - - Hayir
Tibbi Laboratuvar Uzmani Yurituci - Doktora - - Evet
Veri Analisti 1 Veri Analisti - Yiksek Lisans - - Hayir
Yazilim Mihendisi 1 Yazilim Uzmani - Lisans - - Hayir
23/36
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C.3 - KURULUS ALTYAPISI

D TEK TEKNOLOJi GELISTIRME URETIM EGITIM VE DANISMANLIK HiZMETLERI SANAYi VE TICARET LIMITED SIRKETI

Kurulusun Ar-Ge Olanaklari
Kurulusunuzun Ar-Ge olanaklarini ve deneyimini, asagidaki bashklar altinda aciklayiniz: ilgili gérdiiklerinizi dikkate alarak aciklayiniz:
a. Kurulusunuzun mevcut Ar-Ge yapilanmasi (Ar-Ge birimi, laboratuvar ve test ortamlari, alet-techizat ve yazilim araclari, kiitiphane olanaklari,

Ar-Ge amagl ayrilmis platform..vb),
b. Kurulusunuz disindan alinan danismanlik hizmetleri ve diger kuruluslarla yapilan ortak ¢alismalar,

c. Proje sonucu ortaya gikacak bilgi birikimini kurulusunuzda kalici hale getirmek igin aldiginiz tedbirleri aciklayiniz,
d. Yeni Urlin gelistirme ve tasarim yeteneginiz hakkinda bilgi veriniz.

Kurulus Yoneticisinin bilgi ve yetkinligi

__24/36
ON iZLEME

ON iZLEME



ON iZLEME

D.1 - EKONOMIK ONGORULER

D.1. Ekonomik Ongériiler

Ticari Bagari Potansiyeli

Proje ciktisinin ticarilesme / ekonomik yarara déniisme potansiyelini degerlendirerek;
a) Hedeflenen kullanim alanlari, yurtici ve yurtdisi pazarlarin blyikliigi, s6zkonusu pazarlara erisim stratejisi, olasi misteriler ve rakiplerin mevcut
pazar paylari hakkinda bilgi veriniz.

Uriin kurumda, lilkede tiim IVDTC'ler hakkinda bilg sagkayacag! icin yurtici ve yurt disinda satis yapilabilecektir.

b) Ciktinin ticarilesmesi / ekonomik getiri saglar hale gelmesi igin ilave yatirim ihtiyaci varsa, 6nemli maliyet kalemlerini ve bu maliyetlerin nasil
karsilanacagini / finanse edilecegini aciklayiniz. Ticarilestirme siirecinin kimlerce ve nasil ydonetecegini ve bu kisilerin konuya iliskin deneyimlerini
Ozetleyiniz.

Proje ciktisinin ticarilesmesi / ekonomik getiri saglar hale gelmesi icin;

ilave Yatirim ihtiyaci VAR'dIr.

Tanitim ve ikna icin reklam ve yize yiz gérismeler gerekecektir.

Ekonomik Getiri Tahmini

NOT: Proje ciktisi belirli bir sektér ya da musteri kitlesini hedefleyerek pazara sunulacak bir "irin" ise (a) bolimind, tek bir misteri talebi
dogrultusunda (musteriye 6zel) gelistirilecek bir Grlin ya da sureg ise (b) bolimunu, pazara sunulmayacak, sadece kurulusunuz tarafindan
kullanilacak yeni ya da iyilestirilmis bir siire¢ veya Uriin ise (c) bolimiini doldurunuz.

a) Pazara sunulacak.

Proje giktisinin kurulusunuza saglayacagi ekonomik getiriye iliskin rakamsal 6ngériilerinizi asagidaki tabloda belirtiniz. Ongbriilerinize esas teskil
eden hesaplamalarinizi / yaklasimlarinizi asagida aciklayiniz.

i) Proje ciktisinin yurtdisi pazarlara (da) sunulmasi hedeflenmektedir.

Proje baglangicindan itibaren yurtici pazara gikis siiresi (Ay): 2

Proje baglangicindan itibaren yurtdigi pazara gikis siresi (Ay): 12

Proje tamamlandiktan sonra kurulugunuzun; 1.Yil Sonu 3.Yil Sonu 5. Y1l ve Sonrasi
Beklenen yurtici foplam satis hasilati (TL) 500.000 1.500.000 5.000.000
Beklenen yurtdisi toplam satis (ihracat) hasilati (TL) 500.000 1.500.000 5.000.000
Yurtici satis hasilatinda beklenen artis (%) 1.0 3.0 5.0

Yurtdigi satig hasilatinda beklenen artis (%) 1.0 3.0 5.0

Yurtici pazar payinda beklenen artis (%) 1.0 3.0 5.0

Yurtdisi pazar payinda beklenen artis (%) 1.0 3.0 5.0

UYgulama satisi ile ilgili d6ngdriler yazilmistir. SaaS olarak hizmet verilmesi dustnulmektedir. SaaS olarak hizmetten sonra satilabilecegi
ongorasuyle bedeller yazilmistir.

Kara Gegis Noktasi

Proje icin harcanan kaynagin ne kadar siirede ve nasil geri kazanilacagini aciklayiniz. Proje baslangicindan itibaren kéara gegis suresini
—hesaplamalarinizla birlikte- belirtiniz.

Proje icin harcanan kaynak proje hibesinden ve ydneticinin bireysle kaynaklarindan sadlanacaktir. Gerekirse banka kredisi alinacaktir.

ON iZLEME
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D.2 - ULUSAL KAZANIMLAR

D.2. Ulusal Kazanimlar

Projenin saglayabilecegi ulusal kazanimlari, asagidaki basliklardan ilgili gérduklerinizi dikkate alarak belirtiniz:

a. Ulusal bilgi birikimi ve teknolojik gelisime katkisi,

b. Kurulus icinde veya disinda, ayni veya farkli teknoloji alanlarinda yeni uygulamalar veya Ar-Ge projeleri baslatma potansiyeli,

c. Patent alma ve lisans/know-how satis beklentisi (projede patent, faydali model ve endustriyel tasarim tesciline konu olabilecek c¢iktilar),

d. Yeni is alanlar olusturma ve istihdam etkisi,

e. Sektorel katkisi (projenin yan sanayi olusturma ve gelistirmeye, ilgili sektor ve diger sektorlere katkisi),

f. Projenin ve giktilarinin sosyo-kltiirel hayata etkisi, egitim, saglik, bolgeler arasi gelismislik farkini azaltma gibi konularda iyilestirme saglama
potansiyeli,

g. Proje faaliyetleri ve giktisinin gevreye ve canlilara olumlu etkileri,

h. Proje calismalarinda bilimsel yayina konu olabilecek giktilari.

Proje suresince veya proje bitiminde olusacak teknik bilgi Turkiye'de IVD-TC'lerle ilgili gesitli asamalarda gelismeye katkida bulunacaktir.

- IVD-TCl'lerle veri toplamak isteyen kuruluslar firmaya basvurarak belirli bélgelerdeki IVD-TC'ler hakkinda bilgi elde edebileceklerdir (a,b, e, h).

- Bu proje ile olusturulacak liste ve bu listeyi iceren eslestirme araci ile veri toplamakta standardizasyona gidilebilecektir. D-Tek, bu yazilim ile
Tirkiye'deki IVD-TC Pazarini net olarak belirleyebilecektir (a, b, ¢, d,g).

- Yurt disindan satin alinan ya da yurt disi kaynakli firmalardan hizmet alinarak yapilan Turkiye IVD-TC Pazar arastirmasi yapilabilecektir (b,d).

- Turkiye'de IVD TC Pazarinin net olarak belirlemek isteyen firmalara hizmet verilebilecektir.

- Saglik kuruluslarinda tibbi laboratuvarlardan veri yénetiminde yararlaniimasi saglanabilecektir.

- Tibbi laboratuvar verilerinden very madenciligi yapilmasina olanak saglanabilecektir.

- Hazirlanacak olan egitim materyalleri IVD-TC'ler hakkinda bilginin yayllmasini sadlayacagindan yatirim ve uretim agisindan yeterli olmayan
biling artabilecektir.

- Gelistirilecek olan yazilimin kullanicilari, bulunduklari saglik tesislerinde calisilan testleri sisteme de kaydedecekleri ve bu testlerin uluslararasi
kodlama sistemlerindeki karsiliklarini burada bulabilecekleri igin tlke ve diinya genelinde verilen bu hizmetlerle ilgili de bir veritabani olusacaktir.
Bu veriler ayni zamanda saglik turizmine de ciddi katkilar saglayacaktir. Gelistirilecek sistemin Saghk

- Bakanhgi'nin gelistirdigi bilisim sistemleri ile de uyumlu olmasi ve hatta bu bilisim sistemlerinde standardizasyonu saglama yéniindeki katkisi
sayesinde bakanligin da sistemin aktif kullanicisi ve destekleyicisi olacag! diistinilmektedir. Hatta ayni standardizasyon ve arayizlerin IVD-TC'ler
disinda diger biyomedikal cihazlara da uyarlanmasi mimkun olacaktir.

- Projedeki yazilimin SaaS modeli ile saglik hizmet saglayicilarina kullandiriimasi sayesinde diger saglik hizmet saglayicilarinin IVD-TC agisindan
NPU, IHTSDO (SNOMED-CT), LOINC, UNSPSC, GMDN, UMDNS gibi uluslararasi kodlama sistemleri igin ayrica bedel édemesine gerek
kalmayacaktir bu sayede yurt disina yapilacak potansiyel ddemelerin (eger saglik hizmet saglayicilari bu kodlari baska amaglar igin
kullanmayacaksa) dnuine gegilmis olacaktir. Bu anlamda planladigimiz sistemin ithal ikame yoninin oldugu dusunlebilir.

- Proje ciktilarinin ihrag potansiyeli de bulunmaktadir. Proje yalnizca Tirkiye degil yurt disindaki saglik hizmet saglayicilarina da hizmet
vereceginden yurt disindan servis alan tiim potansiyel alicilar agisindan projenin ihracat potansiyelinden s6z etmek mimkunddr. Yazilim ilk etapta
ingilizce ve Tiirkge olarak tasarlanacak, sonraki asamada baska dillerde de hizmet sunacaktir.

- D-Tek ve Ventura'nin isbirligi ile alandaki bilgiler bilgi ve bilisim teknolojilerinin birlikte kullaniimasini saglayacaktir.
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E.1 - RiSK VE FINANSMAN YONETIMIi

Projenin Yiriitilmesi Sirasinda Karsilagilabilecek Riskler ve Alinacak Onlemler
Projenin yurutilmesi sirasinda karsilasiimasi olasi teknik, mali, idari ve hukuki riskler ile, bunlarin en aza indirilmesi igin ne tir dnlemler almay:
planladiginizi ("B plan(lar)inizi") belirtiniz.

Risk Riskin Gerceklesmemesi icin Alinan Onlemlere ragmen risk Alinan Onleme Ragmen Riskin
Onlemler gergeklesirse, olasiligi nedir| Gergeklesmesi Durumunda Yapilacaklar
ve gerceklesme durumunda (B Plani)
etkisi ne olabilir?
Olasihk Etki
(Yiiksek/Orta/|(Yiksek/Orta/
Dusiik) Dusiik)
Bilgili ve yetkin yazilim Daha 6nceki yazilimi hazirlamis olan Orta Yiksek Denizli disindan yazilim uzmaninin
uzmani bulunamamasi firmadan basvurularin degerlendirilmesi aranmasl
Turkiye'de IVDTC satisi Ana ureticiden bilgi toplanmasi Yuksek Orta Dunyadaki referans laboratuvarlarda

yapan firmlardan yeterli bilgi yapilmakta olan testlerden bilgi toplanmasi

elde edilememesi
Saglik Bakanhgi'ndan TiTUB Satis yapan firmalara basvurulmasi Yuksek Orta Asil ureticilerden bilgi toplanmasi
ve UTS'nin hepsine erisim

konusunda izin alinamamasi

Proje Ciktisinin Ticarilesmesi Asamasinda Karsilasilabilecek Riskler ve Alinacak Onlemler
Ticarilestirme asamasinda kurulusunuzun karsilasilabilecegi olasi olasi teknik, mali, idari ve hukuki riskler ile, bunlarin en aza indirilmesi i¢in ne tir
onlemler almay: planladiginizi ("B plan(lar)inizi") belirtiniz. Ayrica proje faaliyetlerinin ve proje ¢iktisinin cevreye ve canlilara olumsuz etkileri varsa,

bunlara karsi almayi planladiginiz 8nlemleri belirtiniz.
Risk Riskin Gergeklesmemesi igin Alinan Onlemlere ragmen risk Alinan Onleme Ragmen Riskin
Onlemler gerceklesirse, olasiligi nedir | Gergeklesmesi Durumunda Yapilacaklar
ve gergeklesme durumunda (B Plani)
etkisi ne olabilir?
Olasihk Etki
(Yiiksek/Orta/|(Yuksek/Orta/
Disiik) Disiik)
Saglik Bakanligi'nin TITUBB|  Endist yetkiliye erismeye calisilacaktir Yuksek Yuksek Yurt disinda satisa ydnlenilecektir.

ve UTS ile proje hedefini
gerceklestiridklerini
stylemeleri ve buna
inanmalari riski

Finansman Yd&netimi

Basvuru yapmakta oldugunuz destek programinda desteklenen projelerde, proje harcamalari kurulus tarafindan yapildiktan sonra TUBITAK'a
sunulur ve yapilan degerlendirme sonunda projeye iliskin harcamalarin belirli bir ylizdesi TUBITAK tarafindan kurulusa édenir. Projeyi ylritmek igin
Ozkaynaklarinizin ve diger finansman kaynaklarinin yeterliligi ve almay planladiginiz tedbirlerle ilgili bilgi veriniz.

On 6deme talebinde bulunulacaktir.
Banka kredisi alinacaktir
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©
F.1 - PROJE BUTGESI g
AN
M011 - PERSONEL GIDERLERI
is Paketi : is Paketi - 1 Projenin baslatiimasi hazirliklari (01.06.2020 - 24.07.2020)
Adi Soyadi is Paketindeki Gorevi Firmadaki Unvani Adam/Ay Orani Ay Toplam Aylik Maliyet Toplam
Adam-Ay
Tibbi Laboratuvar Uzmani is paketindeki tiim faaliyetlerin YirGticu 0,8 1,77 1,41 20.000 28.266,67
(01.06.2020 - 24.07.2020) gerceklestiriimesi
Bulut Bilisimcisi IVDTIPES'in buluta tasinmasi Bulut Bilisimcisi 0,25 1,77 0,44 16.000 7.066,67
(01.06.2020 - 24.07.2020)
GENEL TOPLAM 1,86 35.333,33
is Paketi : is Paketi - 2 Daha 6nce hazirlanmis IVDTIPVER'in giincellenmesi (26.07.2020 - 16.10.2020)
Adi Soyadi is Paketindeki Gorevi Firmadaki Unvani Adam/Ay Orani Ay Toplam Aylik Maliyet Toplam
Adam-Ay
Tibbi Laboratuvar Uzmani is paketindeki tiim faaliyetler Ydruttca 0,8 2,67 2,13 20.000 42.666,67
(26.07.2020 - 16.10.2020)
GENEL TOPLAM 2,13 42.666,67
is Paketi : is Paketi - 3 Daha 6nce hazirlanmis olan IVDTIPES uygulamasinin isler hale getirilmesi ve uygulamanin yerlestirilecegi sistemin belirlenmesi (18.10.2020 - 04.01.2021)
Adi Soyadi is Paketindeki Gorevi Firmadaki Unvani Adam/Ay Orani Ay Toplam Aylik Maliyet Toplam
Adam-Ay
Tibbi Laboratuvar Uzmani is paketindeki tiim faaliyetlerin yiiriitiimesi |Yiriitiicl 0,8 0,87 0,69 20.000 13.866,67
(18.10.2020 - 13.11.2020)
Yazilim Mihendisi 1 IVDTIPES calistiriimasi Yazilim Uzmani 0,5 2,57 1,28 12.000 15.400
(18.10.2020 - 04.01.2021)
Bulut Bilisimcisi IVDTIPES'in Buluta tasinmasi ve Bulut Bilisimcisi 0,25 2,57 0,64 16.000 10.266,67
(18.10.2020 - 04.01.2021) isletilmesi
GENEL TOPLAM 2,62 39.533,33
is Paketi : is Paketi - 4 IP-4 Laboratuvarlardan IVDTC listelerinin toplanmasi ve eslestirmelerin yapilmasi (05.01.2021 - 04.06.2021)
Adi Soyadi is Paketindeki Gorevi Firmadaki Unvani Adam/Ay Orani Ay Toplam Aylik Maliyet Toplam
Adam-Ay
Tibbi Laboratuvar Uzmani is paketindeki tiim faalyetler Yurutici 0,8 5 4 20.000 80.000
(05.01.2021 - 04.06.2021)
Yazilim Mihendisi 1 IVDTIPES te slestiriimelerin dogru Yazilim Uzmani 0,5 5 2,5 12.000 30.000
(05.01.2021 - 04.06.2021) yapiimasi
GENEL TOPLAM 6,5 110.000
is Paketi : is Paketi - 5 iP-5 Aktarilan eslestirilmis tablolardan cesitli anlamli bilgilerin elde edildiginin gdsterilmesi (07.06.2021 - 23.08.2021)
Adi Soyadi is Paketindeki Gorevi Firmadaki Unvani | Adam/Ay Orani | Ay Toplam Aylik Maliyet Toplam
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Adam-Ay 2
Yazilim Mihendisi 1 Eslestirmelerin kontrol, aktarilan bilgileri  |Yazihm Uzmani 0,25 2,07 0,52 12.000 6.200:\)1
(07.06.2021 - 09.08.2021) kontroliinde cikan sorunlarin giderilmesi
Veri Analisti 1 Verilerin analizi ve gorsel raporlarin Veri Analisti 0,5 2,07 1,03 12.000 12.400
(07.06.2021 - 09.08.2021) hazirlanmasi
Tibbi Laboratuvar Uzmani Tum faaliyetler Yuruticu 0,8 2,07 1,65 20.000 33.066,67
(07.06.2021 - 09.08.2021)
GENEL TOPLAM 3,2 51.666,67
is Paketi : is Paketi - 6 Satis icin hazirliklarin yapilmasi (24.08.2021 - 29.10.2021)
Adi Soyadi is Paketindeki Gorevi Firmadaki Unvani Adam/Ay Orani Ay Toplam Aylik Maliyet Toplam
Adam-Ay
Yazihm Mihendisi 1 IVDTIPES Teknik destek Yazihm Uzmani 0,5 2,17 1,08 12.000 13.000
(24.08.2021 - 29.10.2021)
Veri Analisti 1 Verilerin gorsellestiriimesi Veri Analisti 0,5 2,17 1,08 12.000 13.000
(24.08.2021 - 29.10.2021)
Tibbi Laboratuvar Uzmani Tum faaliyetler Yuruticu 0,8 217 1,73 20.000 34.666,67
(24.08.2021 - 29.10.2021)
GENEL TOPLAM 3,9 60.666,67
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©
M012 - SEYAHAT GIDERLERI g
™
is Paketi Proje Geneli
Gider | Seyahati Yapacak Kisinin Adi Firmadaki Unvani Seyahat Agiklamasi Seyahatin Proje Faaliyetleriyle iliskisi Sehir/Ulke Tutar (TL)
S.No Soyadi
Tibbi Laboratuvar Uzmani null |YUriticl Saglik Bakanlhginda goérismeler Hizmet vermek, bilgi toplamak igin Denizli/Turkey 2.000
aciklamak
Toplam 2.000
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©
M013 - ALET/TEGHIZAT/YAZILIM/YAYIN ALIMLARI 9
™
is Paketi Proje Geneli
Gider [Alet/Tecghizat/ Yazilim/Yayin Adi| Adet Kapasite Teknik Ozellik Proje Faaliyetlerindeki Kullanim | Proje Sonrasi Kullanim Birim Fiyati Birim Fiyati | Toplam Tutar (TL)
S.No Amaci Yeri/Amaci (USD) (TL)
Ar-Ge Uretim
Tableau Creator 14 Veri analizi ve gorsel Veri analizinin yapilmasi ve X X 78,44 490 6.860
raporlama yazihm programi__ |gérsel rapor hazirlanmasi
Tableau Explorer 14 veri analizi ve gorsel Gorsel raporlar X X 39,22 245 3.430
raporlarin paylasiimasi
Tableau Viewer 14 Gorsel raporlarin gergek Gorsel raprolarin gergek X X 13,45 84 1.176
zamanli paylasimi zamanli paylasimi
Bulut Bilisimi kullanma 14 Bulut teknolojisi Saas hizmeit igin X X 336,19 2.100 29.400
Bilgisayar 1 Hizli ve yiksek matematik Tuam faaliyetler X X 1.600,9 10.000 10.000
islemcili
Toplam 50.866
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©
M014 - AR-GE VE TEST KURULUSLARINA YAPTIRILAN iSLER g
™
Bu bélimde gider belirtiimemistir.
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©
MO015 - HIZMET ALIMLARI 9
™)
™
Bu bélimde gider belirtiimemistir.
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©
M016 - MALZEME ALIMLARI g
)
Bu bélimde gider belirtiimemistir.
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©
M030 - DONEMSEL GIDERLER TABLOSU %
™
Degerlendirme Kapsamina Alinan Toplam Adam-Ay : 20,21 adam-ay
2020 2021 TOPLAM
TOPLAM MALIYET
Maliyet Kalemi |. D6nem Il. Dénem |. D6nem Il. Dénem (TL) iCINDEKI
ORANI
Personel 0 177.533 110.000 52.333,67 339.866,67 %86,54
Seyahat 0 1.000 0 1.000 2.000 %0,51
Alet/Techizat/Yazilim/Yayin 20.216,5 10.216,5 10.216,5 10.216,5 50.866 %12,95
Yurtici Ar-Ge ve Test 0 0 0 0 0 %0
Yurtdisi Ar-Ge ve Test 0 0 0 0 0 %0
Yurtici Danismanlik ve Hizmet Alim 0 0 0 0 0 %0
Yurtdisi Danismanlik ve Hizmet Alim 0 0 0 0 0 %0
Malzeme 0 0 0 0 0 %0
Toplam Maliyet 20.216,5 188.749,5 120.216,5 63.550,17 392.732,67 %100
Birikimli Maliyet 20.216,5 208.966 329.182,5 392.732,67 392.732,67 %100
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G.1 - PROJE ONERISIi EKLERI

EK-1
Ek Ad : Proje Ekibi Ozgecmisleri

EK-2
Ek Adi : Proje Tanitimi ve Gorseli

EK-3
Ek Adi : Proje Tanitimi ve Gorseli EKO1

EK-4
Ek Ad: : ilgili Proje ile Karsilastirma

Bilgi : Yukarida belirtilen proje énerisi eklerinin igeriklerine PRODIS uygulamasindan erigebilirsiniz.
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