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Tibbi Cihaz Vijilansi

Songiil CINAROGLU *
0z

Tibbi cihaz sektorii inovasyon, rekabet ve maliyetlerin ¢ok yiiksek oldugu saglik teknolojisi
degerlendirme (STD) alanlarindan birisidir. Toplumun demografik ve ekonomik yapisindaki
doniigiimlere paralel bir bicimde degisen bu sektor, iiriin ¢esitliligi ve sayisinin yiiksek olmasi
nedeniyle, yiiksek risk icermektedir. Bu sektorde riskli durumlara iliskin piyasa denetim ve gozetim
faaliyetlerinde bulunmak amacwla, vijilans (uyari sistemi) sistemleri olusturulmaktadir. ABD ve
Avrupa iilkelerinde uzun bir ge¢mise sahip olan bu konu, Tiirkiye'de yeni gelisen ve toplumsal
farkandaligin artirilmasi gerekli olan alanlardandir. Bu gerekliligin bir sonucu olarak, bu ¢alismada
tbbi cihaz vijilansimin tasidigr anlam ve bu konuda éncii olan iilkeler ile Tiirkiye’deki mevcut
durumun ele alinmast hedeflenmistir. Yapilan inceleme sonucunda, Tiirkiye’'de Saglik Bakanligi
tarafindan kurulmus merkezi bir denetim ve raporlama sisteminin mevcut oldugu, uluslararasi
entegrasyonun heniiz yeterli élciide saglanamadigi goriilmiistiir. Calisma sonuglarimin tibbi cihaz
sektoriinde verimliligin arttirllmasi ile daha giivenli ve etkili bir tibbi cihaz sektériine sahip olabilmek
amacwyla, politika belirleyici ve karar vericilerin farkindaliklarim yiikseltmeye katki sunmast arzu
edilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Tibbi cihaz, vijilans, saglik teknolojisi degerlendirme
Medical Device Vigilance

ABSTRACT

Medical device sector is one of the Health Technology Assessment (HTA) fields that innovation,
competitiveness and costs are very high. This sector includes high risks which is change parallel with
transformations in demographic and economic structure of the population and because of high
number and variety of products. Vigilance systems (warning system) was constructed in this sector
with the aim of supervision and surveillance of marketing activities for risky situations. This subject
has a long history for USA and European countries and it is one of the newly developing fields in
Turkey and is an area that is necessary to raise awareness of the community. Because of this
necessity, in this study it is aimed to examine the meaning of medical device vigilance and the current
situation in leading countries and Turkey. As a result of the study, it is seen that there exist a central
supervision and surveillance system in Turkey constructed by Ministry of Health and international
integration hasn’t been constructed yet. It is hoped that study results will make a contribution to
enhance the level of awareness of policy and decision makers to improve productivity and to have
more safe and efficient medical device sector.
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I. GIRIS

Saglik teknolojisi degerlendirme (STD), Diinya Saglk Orgiitii (DSO) tarafindan yapilan
tanimu itibariyle, “Saglik ile ilgili problemlerin ¢ézlimii ve yasam kalitesinin yiikseltilmesi
amaciyla ilag, tibbi arag-gereg, bagisiklama ve saglik ile ilgili uygulama ve prosediirlerin
organize edilmesi” anlammi tasimaktadir (WHO 2007). DSO’niin bu taniminda yer verilen
saglik teknolojisi tiirleri igerisinde tibbi cihazlar yenilik¢ilik ve yiiksek maliyet 6zellikleri ile
on plana ¢ikmaktadir. Bu sektor, ayn1 zamanda, toplumun ekonomik ve demografik yapisini
belirleyen ve sekillendiren bir 6zellige sahiptir. Buna gore, 6zellikle gelismis Avrupa iilkeleri
icin, niifusun giderek yaslanmasi beraberinde giivenli ve kaliteli tibbi cihazlara duyulan
ihtiyac1 yiikseltmektedir. Buna ilave olarak, tibbi cihaz gelistirme ve kullanmimi yiiksek
maliyet icerdiginden dolay1 iiretim, kullanim, satis ve pazarlama sonrasinda tibbi cihazlarin
uygun sekilde denetimlerinin yapilmasi gereklidir (Chandra, Skinner 2012). Bu nedenle,
tibbi cihaz uyar1 sistemi olarak da ifade edilebilecek olan, “tibbi cihaz vijilans1”
uygulamalar1 yapilmakta olup, bu uygulamalar tibbi cihazlara iliskin piyasa denetim,
gbzetim ve takip faaliyetlerini ifade etmektedir.

Gelismis llkeler igerisinde basta ABD olmak iizere, Avrupa Birligi (AB)’ne liye olan
Avrupa iilkelerinde tibbi cihaz vijilans1 uzun bir ge¢mise sahip olup, Tiirkiye icin STD
uygulamalarinda gelistirilmesi gerekli olan ve yeni alanlardan birisidir. Tiirkiye’de halen
tibbi cihaz vijilansi konusunda, AB komisyonu tarafindan yayinlanan kilavuzlara uyum
saglanmaya calisilmakta, tibbi cihaz sektoriiniin gelistirilmesi icin strateji belgeleri
olusturulmaktadir. Bolgesindeki siyasal, ekonomik ve demografik degisimlerin etkisi ile
birlikte son derece hizl1 degisen bir {ilke olan Tiirkiye’de saglikta yeni teknolojilere yapilan
yatinm ve arastirma & gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerinin ise gelismis {lkeler ile
kiyaslandiginda, geri kaldig1 goriilmektedir. Bu nedenle, yasam kalitesinin yiikseltilmesi,
daha nitelikli saglik hizmetlerinin sunumu ve halk saghiginin iyilestirilmesi noktasinda ciddi
onemi olan tibbi cihaz sektdriinde tibbi cihaz vijilans1 konusunda karar verici ve politika
belirleyicilerin  farkindaliklarinin  arttirilmasina  giin ~ gecgtikce daha fazla ihtiyag
duyulmaktadir. Bu ihtiyacin bir geregi olarak, bu ¢aligmada tibbi cihaz vijilansinin tanimi ve
anlami, gelismis {ilkeler ile Tiirkiye’de mevcut durumun ele alinmasi hedeflenmistir.
Calismanin ilerleyen boliimlerinde belirlenen bu temel bagliklar itibariyle tibbi cihaz vijilansi
konusunda temel bilgilere yer verilecektir.

1l. TIBBi CIHAZ VIiJILANSININ ANLAMI

STD’de iizerinde durulan temel basliklar arasinda ilag, tibbi malzeme ile teshis ve tedavi
stirecleri konusunda, tutarli ve kabul edilebilir yasal diizenlemeler yapmak yer almaktadir.
Etkin ve yararli olmayan teknolojilere yapilacak yatirimlar1 engellemek temel hedef olarak
belirlenmektedir. Bu hedefe erisilebilmesi icin ise, saglik teknolojilerinin tiim tiirleri
itibariyle pazarlama sonrasinda da denetim ve gozetimlerinin yapilmasi 6nem arz etmektedir.
Tibbi cihazlar yiiksek risk iceren saglik teknolojisi tiirlerindendir. Risk icerigi bakimindan ii¢
farkli gruptan s6z edilebilmektedir. Birinci grupta, genel kontrol amagh kullanilan ve yiiksek
risk barindirmayan cihazlar bulunmaktadir. Steteskop ile dil basacagi bu grupta
sayilabilmektedir. ikinci grupta ise, orta derecede risk barindiran tibbi cihazlar; tekerlekli
sandalye, ultrason makinasi ile tomografi tarayicist gibi cihazlar vardir. Hastalar i¢in ciddi
risk olusturan son grupta yer alan tibbi cihazlar arasinda ise, implante edilebilir kardiyoverter
defibrilator, kalca protezi ile kalp pili bulunmaktadir ( Campillo-Artero 2015).

Tibbi cihazlar konusunda yapilan degerlendirmelerde 6n plana ¢ikan basliklardan birisi
bu cihazlarin neden oldugu advers etkilerin yiiksekligidir (Campillo-Artero 2015). Advers
etki tanimu itibariyle, bir beseri iiriiniin hastaliktan korunma, bir hastaligi teshis ve tedavi
etmek, bir fizyolojik fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi ya da degistirilmesi amaciyla
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kabul edilen normal dozlarda kullanimi disinda ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamis etkidir
(Tirkiye Farmakovijilans Dernegi 2016). STD’nin 6nde gelen konularindan birisi olan tibbi
cihaz alaninda Oncelikli olan konulardan birisi tibbi cihazlar ile ilgili erken uyari
sistemlerinin olusturulmasi ve olumsuz olaylarin diizeltilmesine yonelik bildirim ve
raporlamalarin arttirilmasidir. Bu hedefi saglamaya yonelik uygulamalari iceren t1bbi cihaz
vijilanst kavrami tibbi cihaz ile ilgili olumsuz olaylarin bildirilmesi, saha giivenligi ile ilgili
diizeltici faaliyet rapor ve bildirimlerinin yapilmasi anlamina gelmektedir.

Tibbi cihaz vijilans sisteminin olusturulmasi son derece zor ve maliyetlidir (Resnic,
Normand 2012). Tibbi cihaz sektdrii ile karsilastirildiginda ilag sektdrii igin daha uzun bir
gecmisi olan vijilans sistemlerinin daha etkili olabilmesi i¢in, tim paydaslarin isbirligi ve
uyum icerisinde faaliyetlerini siirdiirmeleri gerekmektedir. Baska bir deyisle, etkili bir
vijilans sisteminin gelistirilebilmesi i¢in kamu, 6zel sektdr, hekimler, hemsireler, eczacilar
ve tlim paydaslarin bu sistemin kurulup gelistirilmesine katki saglamalar1 beklenmektedir
(WHO 2002). Diizenli egitim ve raporlama faaliyetleri sayesinde gelistirilebilecek olan tibbi
cihaz vijilans (Toklu, Uysal 2008) sistemlerinin yayginlastirilmasi amaciyla, bir¢ok iilkede
tibbi cihaz vijilans sistemi kurulmustur. Sekil 1’de tibbi cihaz gelistirme siirecinin asamalari
goriilebilmektedir. Buna gore etkili bir tibbi cihaz vijilans sistemi tibbi cihaz gelistirme
siirecinin tiim asamalarin1 kapsayan bir siireci igermelidir. Bu siire¢ basit mekanizma
tasarimlari ile birlikte baglamakta, bu asamada iiriin prototipi gelistirilmektedir. Oncelikli
olarak klinik kullanim hedeflenmekte olup, {iriiniin uluslararasi standartlara uyumu temel bir
kriter olarak kabul edilmektedir. Klinik arastirma asamasinin sonrasinda ise pazara erigim
gerceklesmektedir. Tibbi cihaz vijilans sistemlerinin basariya ulagabilmesi i¢in, pazarlama
sonrasinda etkili bir takip mekanizmasinin olusturulmasina ihtiyag¢ vardir.

IV. Pazara Erisim

Teknolojin

in Hastalar Oncelikli olarak klinik
Tarafindan kullanim
Kullanimi

/

Basit mekanizma tasarimi, belirli bir
iiriiniin hedeflenmesi, prototip tiriin Y
geligtirme '

Uriin Yasam Siireci

STD + Ufuk Tarama
Klinik aragtirma, erisim ve fiyatlandirma

STD Baslangic Asamast
Basit seviyede aragtirma

Sekil 1. Tibbi Cihaz Gelistirme Siirecinin Asamalari
STD: Saglik Teknolojisi Degerlendirme, |: Basit arastirma, Il: Uluslararasi ¢aligma Il1: Klinik arastirma V.
Pazara erigim

Kaynak: ljzerman M.J. and Steuten M.G. (2011) “Early Assessment of Medical
Technologies to Inform Product Development and Market Access”, Appl Health Econ
Health Policy, 9(5):331-347, 5.335.

Tibbi cihazlarin {iretimi, pazarlanmasi ve pazarlanmasi sonrasinda takibi konularinda ¢ok
daha etkili sistemlere sahip olan gelismis llkelerin, bu konuda gelismekte olan {ilkelere yon
verici bir rol istlenmeleri gereklidir. Bu nedenle gelismis iilkelerde tibbi cihaz vijilansi
sistemlerinin temel ve ayirt edici 6zelliklerinin incelenmesinde fayda vardir.
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111. GELISMIS ULKELERDE TIBBi CiHAZ ViJILANSI

Tibbi cihaz piyasasinin etkili ve verimli bir sekilde yonetimi konusu, basta ABD olmak
iizere, Avrupa lilkelerinde uzun bir ge¢mise sahiptir. ABD ve Avrupa sistemleri tibbi cihaz
piyasasinda hedefler, uygulamalar ve sonuglar bakimindan farkliliklar gostermektedir. Bu
nedenle, farkli iilkelerin teknoloji piyasasinin yerel dinamikleri ile sekillenen tibbi cihaz
sektoriinde uluslararasilasmanin saglanabilmesi i¢in tibbi cihaz sektoriinii gelistirmeye
yonelik harmonizasyon c¢abalari 6n plana ¢ikmaktadir. Farkli {ilkelerde diizenleyici
sistemlerin temel hedefinin, toplum sagliginin korumak ve yiikseltmek oldugu belirtilmekte
ise de, “iiriin giivenligi” nin saglanmasi, hem ABD hem de Avrupa’da tibbi cihaz piyasasinin
isleyisinde oncelikli alanlar arasinda bulunmaktadir. Bu sistemin tam olarak etkililiginin
saglanmasi sayesinde ise, karsilastirilabilir pazarlama sonrasi uygulamalar ile etkili yan etki
raporlama sistemleri olusturulabilecektir. Bu sayede tibbi cihazlarin toplum tarafindan etkin
bir sekilde kullanimi da saglanabilecektir. Geligmis iilkelerde tibbi cihaz vijilans sistemleri
genel olarak ele alindiginda Avrupa’da daha ¢ok onaylayici kuruluslar (notified bodies) 6n
planda iken ABD’de ise hiikiimet kuruluslarinin éncelikli oldugu goriilmektedir. Buna ek
olarak, Avrupa’da On plana ¢ikan sistem tibbi cihazlarin pazarlanmasi igin gerekli
prosediirlerin bir pargasi iken, ABD’de Food and Drug Administration (FDA) siireclere dahil
edilmektedir. Bunun temel nedeni ise, 6zel sektorii temsilen {igiincii sahislarin siirece etki
etmesinin Oniine gegmektir. Sonug olarak FDA tibbi cihazlarin onay almasi siirecinde son
otorite olarak taninmaktadir (Chai 2000). FDA’nin tibbi cihazlarin pazarlama sonrasi
takibine yonelik sistemi hekimler, saglik kuruluslari, iireticiler ve hastalarin tibbi cihaz
kullanimint kolaylagtirmaya yonelik olan bir tibbi cihaz raporlama sistemine sahiptir. Bu
sistem, beklenmeyen tibbi cihaz hatalar1 ve komplikasyonlarin dnlenmesine yonelik ¢ok
sayida Onleyici uygulamayi icermektedir (Resnic, Normand 2012). Bir diger 6nemli farklilik
ise, ABD sisteminin son derece eski olup, 1938 yilinda Federal Food, Drug and Cosmetic
Act (FDCA) ile birlikte kurulmus olmasidir. 1976, 1990 ile 1997 yillarinda bu konularda
onemli yasal diizenlemeler yapilmistir. Bu siirecte ¢cok sayida rapor yayinlanmis, toplanti ve
etkinlikler diizenlenmistir. Avrupa sistemi ise, ABD sistemine gore ¢ok daha yeni bir sistem
olup 1900’li yillarda ortaya ¢ikmis ancak, FDA tarafindan Onerilen kritik noktalar tibbi
cihazlarin onaylanmasina hiz kazandirdigi gerekgesi ile bu yeni sistem tarafindan hizli bir
sekilde kabul edilmistir. Ayrica, Avrupa sisteminin etkinligi zaman igerisinde, FDA
tarafindan da onaylanmistir (Chai 2000).

Avrupa iilkelerinde, tibbi cihaz vijilanst konusu ele alindiginda, oOncelikli konu
basliklarindan birisi Avrupa Birligi (AB)’nin bu siirecteki rolii ve tibbi cihaz piyasasinin
diizenli isleyisi konusunda saglamis oldugu katkilardir. AB tibbi cihaz piyasasii, bir “i¢
pazar” haline getirmeye caligmaktadir. Birlige iiye olan tiim {lkelerde diizenleyici
uygulamalarin harmonizasyonu sayesinde tibbi cihazlarin kiiresel pazarlamasinda Snemli
adimlar atilmasi saglanacaktir. AB’ne {iye olan iilkelerde birinci simif tibbi cihazlar
Conformite Europeenne (CE) belgesi edinmelidirler. Ikinci ve iigiincii sinif tibbi cihazlar ise,
her {ilkenin kendi yerel otoritesi tarafindan onaylanmak iizere, diinya genelinde 80 farkl
degerlendirme kurulusu tarafindan degerlendirilmektedir. 2011 yilindan itibaren, AB iiretici
firmanin tibbi cihazlarin advers etkilerini bu konuda kapsamli bir veri taban1 olarak bilinen
European Databank on Medical Devices (EUDAMED) sistemine bildirmesini istemistir. Bu
kurulus, ayn1 zamanda tibbi cihazlarin pazardaki kullanim durumu konusunda da 6énemli bir
bilgi ve veri tabani olusturmaktadir. AB’ne iiye iilkelerde tibbi cihaz pazari agisindan
problem teskil eden temel basliklar arasinda ise klinik etkililik yerine daha ¢ok tibbi cihaz
performansina Oncelik veriliyor olunmasi bulunmaktadir (EUDAMED 2016). Avrupa
iilkelerinde tibbi cihaz piyasasinin diizenlenmesi konusunda yapilan diger diizenlemeler
arasinda ise, tibbi cihazlarin etkili kullanimi amacina yonelik olarak International
Organization for Standardization (ISO) tarafindan 1993 ile 1996 yillar1 arasindaki siirede
yapilan diizenlemeler ve yaymlanan kilavuzlar sayilabilmektedir. Kapsamli ve ulusal 6lgekli
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bir pazarlama sisteminin bulunmamasi ise, Avrupa iilkeleri i¢in sorun teskil eden temel
alanlar arasinda yer almaktadir (EUDAMED 2016). Tibbi cihaz piyasasinda kiiresel
standartlarin gelistirilmesi sayesinde, Avrupa iilkeleri ile ABD arasinda bir entegrasyon
saglanmasi da miimkiin olabilecektir (Chai 2000).

Giivenlik ve etkinligin saglanmasi ile birlikte, tibbi cihaz teknolojilerinin kullanimi ve
gelistirilmesinde uluslararasi igbirligi konusunu onceliklendirmek amaciyla; AB, ABD,
Avustralya, Japonya ve Kanada’nin igbirliginde, 1992 yilinda Global Harmonization Task
Force (GHTF) kurulmustur. Bu kurulusun hedefi isbirligi icerisinde olan {ilkelerin yerel
hukuk kurallarinin beraberinde getirdigi diizenleme farkliliklarin1 azaltmak, ortak bir
platformu olusturmak olarak belirlenmistir (Gupta et al. 2010). Bu sayede ortak bilgi ve veri
paylasim sistemi gelistirilebilecektir. Tibbi cihaz piyasasinin hizli bir gelisim siireci
icerisinde oldugu {ilkelerden birisi de Cin’dir. Cin’de genel ekonomik yavaslama tibbi cihaz
piyasasindaki biiyiimeyi olumsuz etkilemis olsa da, tibbi cihaz piyasasinin ciddi bir biiyiime
trendini halen siirdiirdiigii goriilmektedir. Tibbi cihaz piyasasinda hakim iireticilerin daha
cok yabanci iireticilerden olustugu bilinmekle birlikte, yerli iireticilerin de son yillarda orta
seviyelere dogru bir ilerleme kaydettikleri belirtilmektedir (Zakreski 2010). Daha giivenli ve
etkili bir tibbi cihaz piyasasina sahip olmak amaciyla, yeni gelisen ve hizla biiyiiyen
pazarlarin kontrol edilmesi ve gerekli uluslararasi standartlarin saglanmasi bakimindan
kiiresel entegrasyona uyum saglayici tesviklerin saglanmasi 6nem arz etmektedir.

IV. TURKIYE’DE DURUM

Tiirkiye’de 2003 yilindan baglanmak iizere, saglik sektoriinde ciddi yapisal doniisiimler
tecriibe edilmektedir. Basta finansman sistemi konusunda olmak iizere saglikta kokli
reformlar igeren bu uygulamalar arasinda, STD konusu son derece sinirli kalmaktadir (Atun
et al. 2013). Bu nedenle, Tirkiye igin saglikta teknoloji gelistirme ile Ar-Ge alanlari
oncelikli alanlar arasinda sayilmaktadir. T1bbi cihaz sektoriiniin gelistirilmesi yoniinde atilan
adimlar ve yapilan uygulamalar icerisinde, Saglikta Doniigiim Programi (SDP) kapsaminda
2011 yilinda yapilan yasal diizenlemeler dahilinde ¢ikarilan, 663 sayili KHK’nin 27.
maddesi uyarinca, Tiirkiye’de SB ilag, tibbi cihaz ve kozmetik {iriinlerin ruhsatlandirilmasi,
iiretimi, depolanmasi, ihracat ve ithalati ile piyasaya arzi, dagitimi ve hizmete sunulmasindan
sorumlu tutulmustur. SB tibbi cihaz piyasasinda kural ve standartlar belirlemek, izin ve
ruhsat belgesi vermek ile laboratuvar analizleri yapmak konularinda gorev yapmaktadir
(02.11.2011 Tarihli Resmi Gazete 2011). Ayn1 yil ve sayili KHK’de tibbi ilag, tibbi cihaz ve
kozmetik iirtinlere yonelik diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici politikalar gelistirmek ve
uygulamak noktasinda, SB’na bagli olarak Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
kurulmus olup (TITCK 2016), TITCK nun mevcut altyapisi, AB direktifleri dogrultusunda
hazirlanmis ve giincellenmektedir. Bu kapsamda mevzuat c¢aligmalari, ruhsatlandirma ve
yetkilendirme faaliyetleri, klinik arastirma faaliyetleri, proje faaliyetleri, piyasa denetim ve
gbzetim faaliyetleri ile laboratuvar faaliyetleri gergeklestirilmektedir. AB sistemine uyum
calismalar1 cergevesinde, tibbi cihazlar ile ilgili temel direktifler arasinda oldugu kabul
edilen tibbi cihaz yonetmeligi (93/42/EEC), viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar
yonetmeligi (90/385/EEC), viicut disinda kullanilan (in-vitro) tibbi tani ve tibbi cihaz
yonetmeligi (98/79EC) SB tarafindan uyumlastirilmistir ve Tiirkiye’de uygulanmaktadir (SB
2015).

Tirkiye’de tibbi iirlinlerin denetim ve takibinin yapilmasi amaciyla, viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar yonetmeligi ve in-vitro kullanilan tibbi tani cihazlar
yonetmeligi kapsaminda cihazlarin piyasaya arzindan sonra meydana gelen olumsuz olaylara
uygulanacak uyari sistemini diizenleyen bir teblig yaymlanmigtir. Bu kapsamda yapilacak
piyasa denetimlerine siireklilik kazandirmak amaciyla, denetmenler tahsis edilmis olup,
piyasa denetim faaliyetlerine hiz kazandirilmistir. SB verilerine gore, 2010-2014 yillar
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arasindaki siirecte yapilan gozetim ve denetim faaliyetlerinde 6nemli Slgilide ilerlemeler
kaydedildigi gozlemlenmistir. Grafik 1’de SB tarafindan yapilan bildirimlerde denetlenen
tibbi {irlin sayisinin giderek arttig1, tespit edilen giivensiz iiriin sayisinin ise giderek diistiigii
kaydedilmistir (SB 2015).

2500
2000
1500
1000
500 ‘ |
O . .
2010 2011 2012 2013 2014
u Denetlenen Uriin Sayisi = Yapilan Denetim Sayis1 Denetlenen ithal Uriin Sayis1
Uygunsuz Uriin Sayis B Uygunsuz Ithal Uriin Sayis1 ® Giivensiz Uriin Sayisi
B Giivensiz Ithal Uriin Sayis1

Grafik 1. Tibbi Uriinlerin Denetlenmesi Konusunda Yiiriitiilen Piyasa Denetim ve
Gozetim Faaliyetleri
Kaynak: T.C. Saglik Bakanligi (2015)

Gozetim ve denetim faaliyetleri kapsaminda gelistirilen tibbi cihaz vijilans sistemi
kapsaminda, tibbi cihazlarin 6zelliklerinin bozulmasi ya da performans kayiplari, kullanim
kilavuzu ve etiket yetersizlikleri, kullanicinin saglik durumunun bozulmasi ve hastanin
Oliimiine yol agcan durumlarin takip ve denetimlerinin yapilmasi faaliyetleri yiiriitiilmektedir.
Grafik 2’de 2013, 2014 ve 2015 yillar1 igin vijilans sistemi faaliyet verileri incelendiginde,
yillar igerisinde diizeltici faaliyet sayisinin olumsuz olay bildirim sayisi ve toplam gelen
bildirim sayisi ile paralel bir sekilde artig gosterdigi goriilmektedir.
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293
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500 1000 1500

2015 ®m2014 = 2013

Grafik 2. Tibbi Cihaz Vijilans Sistemi Faaliyet Verileri”

* 2015 yili verisi Mart ayina kadar olan siireci kapsamaktadir.

Kaynak: T.C. Saglik Bakanligi (2015) “Cok Paydasli Saglik Sorumlulugunu Gelistirme
Programi 2013-2023”, Ankara, Tiirkiye, s.13.

Tiirkiye’de tibbi cihaz vijilanst konusundaki durum genel olarak degerlendirildiginde,
SB’nin gozetim ve denetim faaliyetleri kapsaminda yiiriitiilen faaliyetlerin mevcut oldugu
goriilmektedir. Ayrica, tibbi cihaz vijilansi ile ilgili yasal diizenlemelerin gelismis tilkeler ile
kiyaslandiginda son derece yeni oldugu, uluslararast uyum anlaminda atilan adimlarin ise,
heniiz baslangic asamasinda bulundugu goriilmektedir. Bu nedenle tibbi cihaz vijilans
sisteminin AB ve diger gelismis tilkeler ile entegrasyonunun saglanmasinin, toplum
sagligiin korunmasi ve yiikseltilmesi i¢in temel bir gereklilik oldugu diigiiniilmektedir.

V. TARTISMA

Hasta giivenligi tiim diinyada oncelikli alanlardan birisidir. Bu nedenle saglik sektoriiniin
temel paydaslari, hasta giivenligini 6n plana ¢ikarmaya 6zen gostermektedir. Ancak, tibbi
ara¢ ve gereglerin kullanildigi her tibbi miidahalenin faydasi yaninda zararl taraflar1 oldugu
da bilinmektedir. Bu nedenle, tibbi cihaz ve malzemeler yasam dongiisii icerisinde risk ve
fayda yoniinden degerlendirilmelidirler (Curfman et al. 2009). Tibbi cihaz sektoriiniin,
inovasyonun yogun oldugu alanlardan birisi olmasindan dolay: etkili bir vijilans sistemi
olusturmak basarili bir risk yonetimi igin temel bir gerekliliktir. Riskli ve inovasyonun hizlh
oldugu alanlarda, piyasa diizenlemesi faaliyetlerinden istenilen sonuglarin elde edilmesinin
yavag ve sabir isteyen bir siireci gerektirdigi bilinmektedir (Littell 1994). Tibbi cihaz
endistrisi dogrudan toplum saghiginin yiikseltilmesine katki sunmaktadir. Birgok {ilke
ekonomisinde resesyon halen devam ediyor olsa da, tibbi cihaz sektoriiniin biiyiime trendini
stirdiirdiigii soylenebilmektedir. 2015 yihi itibariyle, Avrupa iilkelerinde, 25.000°den fazla
tibbi teknoloji sirketinin bulundugu, tibbi teknoloji sirketlerinin ¢ogunlukla; Almanya,
Ingiltere, Italya, Isvicre, Ispanya ile Fransa’da yer aldiklar1 belirtilmektedir. Bu iilkelerde yer
alan tibbi cihaz sirketlerinin, %95’inin kiiciik ya da orta biiyiikliikte isletmelerden meydana
geldikleri, ¢alisan sayist bakimindan ise, biiyilk ¢ogunlugunun 50’den daha az sayida
calisana sahip oldugu sodylenebilmektedir. Bu kiigiilk ve orta biiyiiklikte tibbi cihaz
sirketlerinde, 575.000 civarinda calisan oldugu bilinmektedir. Tibbi cihaz sektdriinde en
fazla caligana sahip olan iilke olarak ise, Almanya 6n plana ¢ikmaktadir. Avrupa iilkeleri ile
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karsilastirldiginda, saglik teknolojilerinin yonetimi konusunda ¢ok daha uzun bir ge¢mise
sahip olan ABD’de ise, tibbi teknoloji endiistrisi, 520.000°den fazla sayida insana istthdam
olanagi saglamaktadir (Maresova et al. 2015).

Tibbi cihaz sektorii, gelistirilen herhangi bir {irlinlin, iiretim sonrasinda piyasada
kullanilabilir hale gelebilmesi i¢in, ortalama olarak yalnizca 18 aylik bir siirenin ge¢gmesini
gerektiren, son derece yenilik¢i bir sektérdiir (Maresova et al. 2015). Ancak, basta Avrupa
iilkeleri i¢in s6z konusu olmak iizere, tiim diinyada tibbi cihaz piyasasinin isleyisi agisindan
problem teskil ederek rekabeti zora sokabilecek temel tehdit noktalari arasinda; Avrupa
genelinde Ar-Ge faaliyetleri konusunda isbirligi ve uyum eksiklikleri ile yonetimsel
faaliyetlerin koordinasyonunda giicliik sayilabilmektedir Bu sorunlari ¢ézmeye yonelik
olarak, gelismis iilkelerde koordinasyon saglamak ve uluslararasilasmak amaciyla, isbirligi
faaliyetleri yiiriitilmektedir. Tiirkiye’nin de aralarinda bulundugu gelismekte olan iilkeler
icin ise, tibbi cihaz vijilans1 yeni bir konu olup, etkili bir vijilans sistemi gelistirmek
noktasindaki ¢abalar oldukc¢a sinirlidir. Tiirkiye’de tibbi cihaz vijilans sistemi konusundaki
cabalarin basta SB olmak {izere, merkezi otoritelerin denetim ve goézetimi dahilinde
yiiriitildigii bilinmekle birlikte, SDP sayesinde tibbi cihazlarin denetim ve takibini
yapilmast konusunda, baslangi¢ niteliginde 6nemli mesafeler kaydedildigi goriilmektedir
(Maresova et al. 2015). Gelismekte olan iilkelerde, tibbi cihaz vijilanst konusundaki
farkindaligin  yiikseltilmesi ve bu konudaki diizenleme ve isbirligi faaliyetlerinin
gelistirilmesi, tesvik edilmesi gereken oncelikli alanlar arasinda bulunmaktadir.

Etkili raporlama sistemlerinin olusturulmasi ve tibbi cihaz tiirleri icerisinde yiiksek riskli
olanlara oncelik verilmesi tibbi cihaz vijilans sistemlerinin etkili yonetimi igin kritik rol
oynamaktadir. Bu konu ile ilgili olarak en gelismis vijilans sistemine sahip olan ABD’de
halen c¢ok yiiksek riskli tibbi cihazlarin bildirilmesine yonelik sistemlerin yeterince etkin
olmadig1 bildirilmektedir. Bu noktada, yiliksek risk iceren tibbi cihaz tiirleri konusunda
farkindahigin artigina ihtiya¢ vardir. Amerikan Kardiyoloji Koleji tarafindan belirtildigi
iizere, yliksek risk iceren tibbi cihaz tiirleri arasinda, kalp stendi, implante edilebilir
defibrilator gibi kardiyovaskiiler cerrahide 6n plana ¢ikan tibbi cihazlar bulunmaktadir. Bu
tibbi cihazlarin etkili yonetimi konusunda klinik uygulama kilavuzlar1 yayinlanmaktadir
(Resnic, Normand 2012). Kardiyovaskiiler cerrahide kullanilan tibbi cihazlar diginda yiiksek
risk iceren alanlardan bir digeri ise anestezidir. Anestezi giivenli bir cerrahi islem olarak
goriilse de, uygulamada insan hatasina en yatkin alanlarin basinda gelmektedir. Anestezi
islemi sirasinda kullanilan tibbi cihazlar ile ilgili yapilan hatalar 6liime kadar varan ciddi
sorunlara yol agabilmektedir (Weigner 1999). Tibbi cihaz vijilans sistemlerinin
gelistirilmesinde problem teskil eden temel konular arasinda advers etki bildirimi
konusundaki bilgi eksikligi ve cezalandirilma korkusu gelmektedir. Hastalar, hekimler ve
hemsireler basta olmak iizere tiim paydas gruplar1 acisindan sorun teskil eden bu durum
elektronik raporlama sistemlerinin gelistirilmesi, etkili bir raporlama ve geri bildirim
sisteminin  kurulmasi sayesinde iyilestirilebilecektir (Polisena et al. 2015). Bilgi
eksikliklerinin giderilmesi amaciyla, basta hekimler olmak {izere tibbi cihaz kullanicilar i¢in
diizenli egitim faaliyetleri diizenlemek temel stratejilerden birisi olmalidir (Malsel 2004).
Ayrica hastalarin da bu siirece katiliminin saglanmasi ile birlikte tibbi cihaz iiretiminde
gerekli kriterleri yerine getirmeyen firmalara bu konuda gerekli yaptirimlarin uygulanmasi
onerilmektedir (Curfman et al. 2009). Toplumda advers etkiler konusundaki bilgi seviyesinin
yiikselmesinin daha fazla sayida advers etki raporlamasi yoniinde bir katki sagladigi
bilinmektedir (Ozcan et al. 2016). Tibbi cihazlarin temel paydas grubu olusturan hastalarin
beklenti ve ihtiyaglarinin vijilans sistemi olusturma siirecine dahil edilmesi ise, deger esasl
bir vijilans sistemi olusturmanin 6nemli adimlarindan birisidir (Lang et al. 2014). Tibbi cihaz
tasariminda hasta beklentilerinin dikkate alinmasinin gerekliligini vurgulayan Lang ve
digerleri (2014) tarafindan kistik fibroz hastasi olan gengler iizerinde yapilan bir ¢alismada,
hastalarin gogiis fizyoterapisinde kullanilan acapella araglariin giinliik yasamlarina devam



Tibbi Cihaz Vijilanst 393

edebilmek ve uzun vadede etkili terapiye ihtiyag duymayacak sekilde yasamalarini
saglayacak sekilde tasarlanmasini talep ettikleri goriilmiis, acapella araglarinin genglerin
giinliik yasam aktivitelerine uyum saglayacak sekilde tasarlanmasinin énemi vurgulanmustir.
Calisma sonuglar tibbi cihazlarin kullanimindan en yiiksek faydanin elde edilebilmesi igin
kullanicilarin beklenti ve ihtiyaclarina 6énem verilmesinin gerekli oldugunu gostermistir.

VI. SONUC

Tibbi cihaz vijilans sistemleri, tibbi cihaz piyasasinda toplum sagliginin yiikseltilmesi
amaciyla, daha etkili ve verimli bir sekilde yonetim saglamak iizere, advers etki
bildirimlerini iceren erken wuyar1 sistemlerinin olusturulmasima yonelik faaliyetleri
kapsamaktadir. Tibbi cihazlarin gelistirilmesinden, pazarlama sonrasinda takibine kadar
olmak iizere, ¢ok cesitli asamalar1 iceren bu siirecin basarisinda igbirligi ve entegrasyonun
onemli bir rolii vardir. ABD ve Avrupa iilkelerinde yasal diizenlemeler ile destek kazanmig
olan son derece sistematik bir siirecin mevcut oldugu bilinmekte olup, Tiirkiye’de SB
tarafindan yapilan diizenlemeler dahilinde sekillenen uluslararasi entegrasyonun sinirli
kaldig1 bir sistem mevcuttur. Tibbi cihaz vijilansi konusunda biling diizeyini yiikseltmek
amaciyla, egitim faaliyetlerinin diizenlenmesi, denetim konusunda uzman profesyonellerin
yetistirilmesi, farkli paydaslarin tibbi cihazlardan beklentilerinin dikkate alinmasi bu
sistemin gelistirilmesi i¢in 6nem verilmesi gereken temel bagliklar arasinda sayilmaktadir.
Yiiksek risk igeren tibbi cihazlar ile ilgili etkili bir tibbi cihaz vijilans sisteminin
gelistirilmesi sayesinde, saglik teknolojilerinin en iyi sekilde yonetimi saglanabilecek ve
toplum saghiginin yiikseltilmesi konusunda gelismis iilkeler ile rekabet avantaji
yakalanabilecektir.
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