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trkiye ilac ve Tibbi Cihaz

Kurumu gbérev alanina

giren Urunler baglica ilag,

tibbi cihaz ve kozmetik

urtnlerdir. Bu Urdnlerin

Dunya’daki durumuna
baktigimizda pazar hacminin toplamda
trilyon dolar baremini goktan astigr ve
her yil blyadugu gorulecektir. Pazarlar
hizla blylmeye devam ettikce ne yazik
ki bir takim yasal olmayan aktiviteler de
ortaya gikmaktadir. Bu durumun baslica
sebepleri arasinda sektorin diger yasall
olmayan sektorlere (uyusturucu ve silah
kagakeilgr gibi) gére hem Uretim hem
satis bazinda daha karli olmasi, buyuk
miktarlarda sevkiyatin kolay ve yasal
sekilde gerceklestirilebilmesi yer almak-
tadir. Bahse konu drunlerin sahtelerinin
piyasaya arzinin ticari agidan birgok
etkisinin yaninda kugkusuz en énemli ve
geri donddrdlemez zarari insan saglhgi
Uzerinedir. Biligsim sistemlerinin gelis-
mesi ile beraber sahte Urlinle micadele
glcumuz oldukga artmistir. Geldigimiz
noktada en etkili aracimiz takip sistem-
leridir. TUrkiye, dlnya Uzerindeki ik ve
tek ¢alisan takip sistemlerine sahiptir. Bu
noktaya ulagsmak tabii ki kolay olmamistir.

Konuya ilagla baslamak gerekirse ilag
piyasasi birbirinden farkli zorlayici bile-
senleri icermektedir. Sahte ilag ayrim
yapllmaksizin tim dinyada bir sorundur.
Halk sagligina hizmet noktasinda
vazgecilmez araglarimiz olan ilaglarin,
sahte Urtin sebebiyle halk sagligina zarar
vermeye baglamasi hem insan saghgi
hem de kamu harcamalari agisindan
yikici etkiye sahiptir. Cogu Ulke yillar
icerisinde bu durumla miicadele etmek
ve ortadan kaldirmak i¢in yeni teknolojiler
gelistirerek 6nlemler almaya calismis
ama basarili bir sistem kuramamistir. Iste
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bu noktada dtinyada bir ilk olacak “ilag
Takip Sistemi (ITS)'nin tohumlari Saglik
Bakanligi tarafindan atiimistir.

Alinan Kkarar basit: ilag kutularinda
serilestirme. Kisaca detaylandirmak
gerekirse tum ila¢ kutularinin Uzerine
GS1 standartlarina gore Uretilen, ilacin
kiresel ticari numarasini (GTIN), seri
numarasini, son kullanim tarihini ve
parti numarasini iceren 2D datamat-
riks barkodlar yerlestirilmis ve iTS'ye
tanimlanmistir. 2007 yilinda bu galisma
2010 yilinda tamamlanmis ve ilag Takip
Sistemi’nin birinci fazi tamamlanmistir.
Uretilen veya ithal edilen ilaglar tedarik
zincirine dahil edilmis ve hastalarin ilaca
ulasimi kontrol altina alinmistir. Baslangig
safhasi diyebilecedimiz bu asama
dahi tedarik zincirinin bUtunltgund
sag@lanarak birgok risk bertaraf edilmistir.
Ancak calismalar devam etmis, ikinci
faz cercevesinde sisteme dahil olanilag
kapsami genisletilmis ve gercek zamanli
Uretici/ithalatgidan son kullanicrya kadar
tedarik zincirindeki tum paydaslari
kapsayacak sekilde takip edilmeye ve
kayitlari tutulmaya baglanmigtir.

Dunyada bazi tlkeler ilag tedarik zincir-
lerinin takibini tlkemizde kullanilan ilag
Takip Sistemi’nin baslangi¢c asamasina
benzeyen sistemler ile yapmaktadir.
Fakat gogunlukla sistemin sadece bir kis-
mini adapte edebilmis ve tam olarak bir
sonug elde edememiglerdir. Bazi Ulkeler
ulusal takip sistemi modelini kurmaya
baslamig, bazi Ulkelerde ise hala tartisma
konusu olarak kalmaktadir. Bizde ise
2007 yilinda ¢iktigimiz bu yolda su anda
25 bin eczane, 16 bin tuketim merkezi,
57 ithalatcl, 46 geri 6deme kurumu, 408
Uretici ve 592 ecza deposundan olusan
tedarik zinciri Uzerinden tum ilaglar

anlik takip edilmektedir. Vatandasin
kendi ilacini takip edebilmesi i¢in ise
ITS Mobil uygulamasi gelistiriimistir. Bu
uygulamada ilacin karekodu okutularak
ila¢ hakkindaki bilgilere; sistem kaydinin
olup olmadigi, ilacin glincel satis fiyati,
ilac hakkinda geri cagirima isleminin
olup olmadigi ve ilacin son kullanim
tarihi bilgilerine ulasiimaktadir. Ayrica
yan etki bildirimi sayesinde gérulen yan
etkiler sistem Uzerinden yetkililere aninda
bildiriimektedir.

Sistem su anda ¢ok basarili ¢alisiyor, bu
durum da tum dunyada dikkatleri Gzeri-
mize ¢ekti. 2017 yilinin ikinci yarisinda
llag Takip Sistemi yaklasik tc yil stiren
ve iki Ulkenin Saglik Bakanhgr yetkilileri
arasinda yapilan gérismeler sonucunda
Suudi Arabistan’a ihra¢ edilmigtir. Bes
ay gibi kisa bir strede sistemin Suudi
Arabistan saglik sistemine uyarlanmasi
gerceklestiriimistir. Daha ¢énceden Ulke
capinda serilestirme igslemlerine bagla-
yan Arabistan’in 2018 yilinin ilk yarisina
kadar ITS'yi tam kapasite ile kullanmasi
planlanmaktadir.

Diger bir calisma ile de gérev alanimiza
giren bir diger Urdn grubu olan kozmetik
ve tibbi cihazlar icin Urtin Takip Sistemi
(UTS) gelistirilmistir. Buradaki en énemli
zorluk, tibbi cihaz ve kozmetik Urtnlerin
her acidan bircok ¢esidinin bulunma-
siydl. ilaca baktigimizda standartlari
belli, kurumumuzca ruhsatlandiriimig
ve gorece daha az degiskenli bir Grtin
grubu ve buna bagl daha az karmasik
bir sistem kurgulanmisti. Ancak bahse
konu tibbi cihaz ve kozmetik Urtnler gok
cesitli oldugundan daha karmasik bir
sistemin kurgulanmasi gerekmekteydi.
Bu sistemde takip ve izlemeye ilave
olarak kayit, piyasa gézetimi ve denetimi,



sorgulama ekranlari gibi ilave modullerde
planlanmaktayd.

Dunya genelinde drin takip sistemlerinin
durumu ise sdyledir: Farkli tlkelerde tibbi
cihazlar gesitli siniflandirma standartlar
ile kayit altina alinmaktadir ancak tibbi
cihazlar tekillestirerek, tekil drtnleri
Ureticiden tuketiciye kadar izleyebilecek
ortak bir ydéntem bulunmamaktadir. Bu
noktada Amerika Birlesik Devletleri'nin
Saglik Bakanligina bagl gida, diyet
eklentileri, ilag, biyolojik medikal Grtnler,
kan drdnleri, medikal araglar, radyasyon
yayan aletler, veteriner aletleri ve kozme-
tiklerden sorumlu btrosu olan FDA (Food
and Drug Administration) 6ncultigunde
tibbi cihazlarin tekil dizeyde izlenebilme-
sine olanak saglayan bir tanimlayici olan
Unique Device Identification (UDI - Tekil
Cihaz Tanimlama) Sistemi olusturulmus-
tur. ABD’de 2007 yilinda baslayan bu
surece iliskin nihai mevzuat 2013 yiinda
tamamlanmigtir. 24 Ekim 2014 tarihinden
itibaren ABD’de belirli tibbi cihazlar
icin devreye alinan UDI Sistemi'nin
2020 yili itibariyla tim tibbi cihazlarda
uygulanmasi hedeflenmektedir. Avrupa
Birligi de tibbi cihazlari tekil bazda takip
etmek icin 2015 yilindan itibaren asamali
olarak UDI standardini uygulamaya karar
vermis olup nihai gegis hedefi olarak
2020 yili belirlenmistir. UTS'deki takip ve
izleme kurgusunda hareket bildirimlerinin
merkezi bir yapida ve veri tabaninda
toplanmasi Turkiye'deki modeli ABD ve
Avrupa Birligi'ndeki modellerden farkli
kilmaktadir.

UTS ile tibbi cihazlarin ve kozmetik trtin-
lerin kayitiglemleri gergeklestiriimektedir.
Kozmetik Grdnlerin kaydi sirasinda koz-
metik UrUnleri tanimlayan temel bilgiler ile
formulasyon bilgileri alinmaktadir. Tibbi
cihazlarin kayit islemlerinde ise tibbi
cihazlarin UDI uyumlu temel bilgilerinin
girisinin yaninda tibbi cihazla iligkili
belgelerin eklenmesi gerekmektedir.

Baylelikle, UTS sayesinde Turkiye'de,
ABD ile yakin zamanlarda ve Avrupa
Birligi'nden oldukga 6nce UDI bazli tibbi
cihaz kayit islemleri baglamigtir. Kaydi
gerceklestirilen tibbi cihazlar Turkiye llag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) uzman-
lar tarafindan incelenmekte ve Urdnler
ile ilgili geri bildirimler UTS Uzerinden
yaplimaktadir. 1 Mart 2016 tarihinden
itibaren kozmetik Urdn kayit ve inceleme
islemleri UTS tizerinden yapilmaktadir
ve 2018 Subat ayi sonu itibariyla UTS'de
100 binin Uzerinde kozmetik Urdn bildi-
rimi gergeklestiriimistir. Tibbi cihazlarin
kayit ve inceleme islemleri iginse UTS
12 Haziran 2017 tarihinde devreye
alinmistir ve UTS'de 2018 Subat ayi sonu
itibariyla toplamda 2 milyonun tzerinde
tibbi cihaz kaydi gergeklestiriimistir. 11
Eyltl 2017 tarihinde optik tekil Grtinlerle
takip ve izleme islemleri UTS tzerin-
den basglamistir. 2018 Subat ayi sonu
itibariyla UTS'de 20 milyonun tizerinde
optik tekil Grin kaydr gerceklestiriimis
ve bu tekil Urtnlere iligkin 52 milyonun
Uzerinde hareket bildirimi yapilmistir.
Opitik tibbi cihazlarla baslayan takip ve
izleme islemlerinin diger tibbi cihazlar
ile de kademeli bir sekilde devam
etmesi planlanmaktadir ve TITCK
tarafindan yurUtdlen yayginlastirma
faaliyetleri devam etmektedir. UTS'nin
en dnemli avantajlarindan bir tanesi bilgi
bankasi araciligiyla vatandaslarimiza
tibbi cihazlara iliskin temel bilgilerin
sorgulanabilmesidir. Yakin zamanda
devreye alinacak sikayet modull ile
tlketici, sorguladigi urtn hakkinda
geri bildirimlerde bulanarak sikayet ve
goruslerini de yetkili kurumlara iletme
imké&nina sahip olacaktir.

Son s6z olarak sunlari séyleyebiliriz: Kul-
landigimiz takip sistemlerini aslinda birer
hazine olarak nitelendirebiliriz ¢tnku bu
sistemler cok buyuk miktarlarda veri elde
etmemizi saglamaktadirlar. Ontimiizdeki
yUzyilda ulkelerin gictnun ellerinde

2017 yihnin ikinci yarisinda
llac Takip Sistemi yaklasik
ac yil stren ve iki Ulkenin
Saglk Bakanligr yetkilileri
arasinda yapilan gérusmeler
sonucunda Suudi
Arabistan’a ihra¢ edilmistir.
Bes ay gibi kisa bir strede
sistemin Suudi Arabistan
saglk sistemine uyarlanmasi
gerceklestiriimistir. Daha
dnceden ulke capinda
serilestirme islemlerine
baglayan Arabistan’in 2018
yilinin ilk yarisina kadar
ITS'yi tam kapasite ile
kullanmasi planlanmaktadir.
bulundurduklari veri ile belirlenecegi
uzmanlar tarafindan dile getirimektedir.
Bu agindan bakildiginda takip sistemlerin
asll bnemi gelecekte anlasilacaktir. Biz

de sistemlerimizin daha iyi hale getirmek
icin araliksiz calisacagiz.
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