IVD TC’lerin yasam ddngusiine gore izlenmesi altyapisinin kurulmasi (TUBITAK TEYDEB 1511, No: 113082)

Viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari (in vitro diyagnostik tibbi cihaz) veritabani
ve elektronik eslestirme yaziliminin gelistirilmesi projesi

Tibbi Cihaz Uriin Takip Sisteminden Farki

Projemiz siiresinde (2014-2016) Tibbi Cihaz Uriin Takip Sistemi (UTS) calismalarinin
surdarilmekte oldugu bilgisini edinmistik. Proje basvurusu sirasinda, Saglik Bakanligi
tarafindan Uriin Takip Sistemi (UTS) galismalarinin yiritildigi ve benzer bir galismanin
Bakanlik tarafindan gelistirildigi yonunde degerlendirmeler yapilmistir. Ancak daha sonra
goruldugu uzere iki proje amag ve kapsam bakimindan birbirinden farklidir.
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Ulkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarla kozmetik iiriinlerin iiretim bandindan, satilip kullanildigi yere ve hastaya kadar takibi igin gelistirilen Uriin Takip Sistemi'nin (UTS)
tanitim toplantisi Saglik Bakan Yardimcisi Prof. Dr. Emine Alp Mese'nin katilimiyla gergeklestirildi.

Mese, toplantida yaptigi konusmada, Bakanlik olarak “6nce insan” hedefini benimsediklerini ve tiim calismalarda vatandaslarin kaliteli bir saglik hizmeti almasini amacladiklarini
belirtti.

Dogru ve kaliteli saglik hizmeti sunmak adina sac ayaginin bir diger halkast olan teshis ve tedavi siireglerinde kullanilan ilag ve tibbi cihazlarin da son derece 6nemli oldugu bilinciyle
hareket ettiklerine dikkati geken Mese, “Ne kadar iyi hastanelere sahip olursak olalim ne kadar kaliteli hekimlere, hemsirelere ve diger saglik profesyonellerine sahip olursak olalim
kullandigimiz malzemelerin ve cihazlarin da uygun ve giivenli olmasi ile takibini saglamaliyiz ki kaliteli saglik hizmetini tam anlamiyla vatandasimiza sunabilelim” Ifadelerini kulland.

2014'te proje olarak baglayan UTS ile Bakanligin, ilag Takip Sistemi'nde (iTS) oldugu gibi yine diinyada bir ilki gerceklestirerek, biiyiik bir basariya imza attigini belirten Mese, sozlerini
soyle sirdurdi:

Yukaridaki ekran alintisinda ve agiklamalarda gozlendigi gibi Bakanlik Projesi 2014°’te
baslatilmis ve 12 Haziran 2017 tarihinde kullanima alinmistir “https://www.saglik.gov.tr/TR-
50816/urun-takip-sistemi-hayata-gecti.html”. UTS olmasi gereken bir sistemdir, basariyla
yurutulmektedir. Ancak projemizden farklidir.

Bu proje, Uriin Takip Sistemi'nin (UTS) kullanilmaya baslanmasindan énce, laboratuvar
testleri ile in vitro diyagnostik tibbi cihazlarin dijital olarak iliskilendirilmesini saglayan
ulusal bir veri modeli ve elektronik eslestirme altyapisi gelistirmigtir. Gelistirilen yaklagim,
duzenleyici kayit sistemlerinden farkli olarak laboratuvar testleri, yontemler ve IVD
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bilesenleri arasindaki iligkileri tanimlamaya odaklanmis; ginimuzde 6nem kazanan birlikte
islerlik, veri standardizasyonu ve IVD izlenebilirligi calismalarina énculuk eden yenilikgi bir
model ortaya koymustur.

UTS ayrintili incelendi ve projemizin tanitildigi bu web sayfasindaki “In vitro Diyagnostik
Tibbi Cihazlar: Bilinmesi Gerekenler” basliginda ayrintili sunulmaktadir. Bu
incelemelerden c¢ikardigimiz farkliliklar Tabloda gézlenmektedir.

Ozellik Projemiz (IVDTIPVER / TITCK UTS
IVDTIPES)

Temel amag Laboratuvar testleriile IVD- Piyasaya arz edilen tibbi
TCurunlerini iligkilendirmek cihazlari kayit altina almak

Odak noktasi Laboratuvar kullanimi ve test Uriin bazli kayit ve
bazliizleme duzenleyici izleme

Temel birim Laboratuvar testi Uriin (cihaz, kit vb.)

Laboratuvar testi veri tabani | X

Test-0run eslestirmesi v X

Ayni testi yapan alternatif v Kisitli

urunlerin belirlenmesi

Laboratuvar terminolojisi v X

Test yontemleri v X

Olgiim birimleri (UCUM) v X

Klinik kullanim iligkisi v X

Uretici bilgisi V4 4

CE/UDI Gunumuzde eklenebilir v

Piyasa gozetimi Dolayli N4

Geri gagirma Dolayli v

Bu projede gelistirilen IVDTIPVER ve IVDTIPES sistemleri, giiniimiizde kullanilan Uriin Takip
Sistemi'nden (UTS) farkli bir yaklasimla tasarlanmistir. UTS, IVD tibbi cihazlarinin kayit
altina alinmasi ve duzenleyici surecglerin yonetilmesine odaklanirken; bu proje, laboratuvar
testleri ile bu testlerde kullanilan analizor, reaktif, kalibrator, kontrol materyali ve diger IVD
bilesenleri arasindaki iligkileri dijital olarak tanimlayan bir bilgi ydnetim altyapisi
gelistirmigstir. Boylece, 6rnegin bir laboratuvar testi i¢in kullanilabilecek tim uyumlu IVD
sistemlerinin birlikte géruintllenebilmesi ve standart bir veri modeli icinde yonetilebilmesi
hedeflenmistir. Bu yaklasim, giiniimuzde IVDR'nin 6ngordugu sistem temelli izlenebilirlik,
veri standardizasyonu ve birlikte islerlik anlayisiyla da uyumlu, éncu bir calisma niteligi
tasimaktadir.
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Ozetlenirse, Ozetle; UTS (iriin odakli bir kayit sistemidir. IVDTIPVER ve IVDTIPES ise
laboratuvar testlerini, bu testlerde kullanilan IVD sistemleriyle iliskilendiren bilgi ydnetim
altyapisidir.



