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Ozet. Diinyada birgok alanda, takip ve izleme sistemleri varliklarin kayit altina
alinmasi, hareketlerinin takibi, énlem alinabilmesi ya da ihtiya¢ halinde muda-
hale edilebilmesi amactyla kullanilmaktadir. Ulkemizde ise hasta giivenligini
saglamak, halk sagligini korumak, denetimlerin saglikli ve etkin sekilde yiirtitiil-
mesini saglamak i¢in bir takip ve izleme sistemine ihtiya¢ duyuldugu tespit edil-
mistir. Bu ihtiyag dogrultusunda, Uriin Takip Sistemi (UTS) tibbi cihazlarin ta-
Kibi ve izlenmesi igin gelistirilmistir. Ulkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi
cihazlarin liretim bandindan satilip kullamildigr yere kadar tekil iiriin takibini sag-
layabilen ve diinyada kullanilmakta olan bu kapsamdaki ilk sistemdir. Urtinlerin
tekil seviyede takibinin yapilabilmesi igin gerekli olan saglik bilgi sistemi guincel
muhendislik ¢ozlmleri ve ileri teknolojiler kullanilarak gelistirilmis olup Ulke-
mizde onbinlerce firma ve yiizbinlerce kullanici tarafindan aktif olarak kullanil-
maktadir. Bu bildiride, tibbi cihazlara 6zgii takip ve izleme sistemlerine neden
ihtiyac duyuldugu, bu ihtiyaglara yonelik hayata gecirilen UTS tarafindan sunu-
lan ¢dziimler, UTS kapsaminda gerceklestirilen teknolojik altyapiya yonelik 6z-
giin ¢alismalar ve UTS’nin kazammlar1 paylasilmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Uriin Takip Sistemi, UTS, takip ve izleme, tibbi cihaz,
halk saglig.
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Abstract. In the world, in many fields track and trace systems are used to record
assets, track their movements, take precautions, or intervene when needed. In our



country, it has been determined that a track and trace system is needed in order
to ensure patient safety, to protect public health and to ensure that surveillances
are carried out in a healthy and effective manner. In line with this need, Product
Tracking System (UTS) has been developed in order to track and trace medical
devices. This is the first system in the world that enables to track medical devices
manufactured in our country or imported, from the production line to places
where they are sold and used. The health information system required to track
products on a singular level has been developed using state of the art engineering
solutions and advanced technologies. UTS is actively used by tens of thousands
of companies and hundreds of thousands of users in our country. In this paper,
the reasons why track and trace systems specific to medical devices are needed,
the solutions provided by UTS, the original studies on technological infrastruc-
ture implemented within UTS and the achievements of UTS are shared.

Keywords: Product Tracking System, UTS, track and trace, medical device,
public health.

1 Giris

Tibbi cihaz takip ve izleme sistemleri, hasta giivenligini saglar, halk sagligin1 korur,
denetimlerin saglikli ve etkin sekilde yiiriitiilmesine olanak saglar. izleme bilgileri,
ciddi riskler s6z konusu oldugunda kullanilabilir. Olusabilecek ciddi risklere drnek ver-
mek gerekirse, kalp pili takilmig bir hasta i¢in pilin 6mrind doldurmasi hayati 6nem
tagimaktadir ve dmrii dolan piller konusunda ilgili hastalarin ve saglik kuruluslarinin
oncesinde bilgilendirilmesi tibbi cihazlarin takibinin yapilmadigi durumda mumkiin
degildir. Baska bir 6rnek vermek gerekirse; bir Fransiz sirketi tarafindan {iretilmis ve
hastalara takilmis olan gogiis implantlarinin, tibbi sinif bilesenler yerine endiistriyel
dereceli silikon igerdigi fark edilmistir [1]. Tibbi cihazlar ve bu cihazlarm Uzerinde kul-
lanildig1 hastalar kayit altina alinmadig igin bu ve benzeri ciddi durumlarda tiriind geri
cekme, hastayr bilgilendirme gibi kritik miidahaleler miimkiin olamamaktadir. T1bbi
cihazlarin, halk saglig1 ve hasta giivenligi iizerindeki etkisi ve tibbi cihaz sektdriiniin
hizla biiyiiyor ve gelisiyor olmasi[2]; Ulke yonetimlerinin ve organizasyonlarin bu konu
ile ilgili diizenlemeler yapmasi gerekliligini ortaya ¢ikarmistir. Bu sebeple, Avrupa’da
ve Amerika’da gesitli diizenlemelere gidilmistir. 2007 yilinda, Food and Drug Admi-
nistration (FDA) tarafindan tibbi cihazlarin tanimlanmasina, tekil olarak etiketlenme-
sine ve kayit altina alinmasina yonelik standart ¢aligmalar1 baglamis olup, 2013 yilinda
son halini almistir. Bu ¢alismalar sonucunda, Unique Device ldentification (UDI)
adinda, saglik hizmeti tedarik zincirindeki tibbi cihazlar1 kimliklendirmek ve tanimla-
mak i¢in kullanilan bir sistem ortaya ¢ikmusgtir. Bu sistem ile tibbi cihazlarin tanimlan-
masinda kullanilacak olan veri alanlar1 standart hale getirilmistir [3]. Avrupa’da ise
tibbi cihaz sektoriine yonelik diizenlemelerin yapilabilmesi igin 2011 yilinda Internati-
onal Medical Device Regulators Forum (IMDRF) adinda uluslararasi bir platform olus-
turulmustur. Bu platformun amaci, halk saghgini ve hasta giivenligini korurken, sek-
torde ortaya ¢ikan zorluklara yanit veren, tibbi cihazlar i¢in etkili bir diizenleyici model
gelistirmeye yonelik calismalar yapmaktir. Bu model kapsaminda, var olan standartla-
rin uluslararasi platformda biitiinciil hale getirilerek uygulanmasina yonelik diizenleyici



dokiimanlar yaymlanmugtir [4]. GS1 uluslararas: standart organizasyonu tarafindan ise
tibbi cihazlarin standart olarak tanimlanmasini ve bilgi sistemlerine otomatik olarak
aktarilmasini saglayan, barkod teknolojileri temelli kiiresel veri ve uygulama standart-
lar1 olusturulmustur [5].

Tibbi cihazlarin takip ve izlenmesine yonelik diinyadaki ilk uygulamalardan biri;
Arjantin’deki ANMAT kurumu tarafindan 2014-2015 yillarinda, maliyeti ve hacmi
yiiksek belirli iiriin kategorileri igin pilot olarak gelistirilmis “Trazabilidad de Medica-
mentos” sistemidir. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan tibbi ci-
haz kayit ve inceleme islemlerini gerceklestirmek igin 2009 yilinda Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasit (TITUBB), ilag alaninda takip ve izleme sistemleri
icin 2010 y1linda ilag Takip Sistemi (ITS) hayata gegirilmistir. ilag sektdriinde gelisti-
rilen takip ve izleme sistemleri arasinda diinyada ilk olma &zelligi tasiyan ITS, hastala-
rin giivenle ilaca erisimini saglamak i¢in ilaglarin iiretildikleri andan hastaya ulastiril-
dig1 ana kadar tiim hareketlerini bildirimler ile izleyen bir sistemdir. TITUBB ise, tibbi
cihazlarn tiretimini, ithalatini, dagitimini ve satigini yapan firma ve kurumlarin, iiriin,
belge ve firma bilgilerinin kayit altina alindig: bir sistemdir. Tibbi cihaz firmalarinin,
{irin ve belge kayitlarin1 yapmalarimi saglayan TITUBB un;

e takip ve izleme altyapisin1 desteklememesi,

e erken agamalarindan itibaren veri tutarlilif igin gerekli olan kurallarmn eksik
olmasi ve zaman igerisinde sistemde tanimlanan kurallarin kontrolsiuz degis-
mesi sebebi ile verinin tutarsiz hale gelmesi,

e sistem iizerinden gergeklestirilmeyen is siireglerinden dolayr kagit {izerinde
yiriitiilen veya tekrarlanan is adimlarinin fazla olmast,

e  {riin kayitlar1 esnasinda alinan bilgilerin, 2013 yilinda yaymlanan UDI stan-
dardi ile belirlenmis zorunlu veri alanlarni kapsamamast

sebepleri ile yeni bir sisteme ihtiya¢ duyulmustur. Firma, belge ve iiriin kayit sistemine
ek olarak, driinlerin hareketlerinin takip edilebildigi, piyasa gozetim ve denetim ve kli-
nik muhendislik faaliyetlerinin takibinin sistem iizerinden yiritiilebildigi, vatandas
odakli hizmetler sunan, e-imza altyapist ile kagit lizerinde yiiriitiilen islerin elektronik
ortama tagmmasini saglayan, dis sistemler ile daha kapsamli bir entegrasyon icerisinde
olan, TITUBB’da yer alan ge¢mis kayitlarin kontrollii olarak aktarildig:r ve UDI ile
uyumlu bir sistem olan Uriin Takip Sistemi (UTS) 2016 yilinda hayata gegmistir.

Bu bildiride, “Motivasyon” boliimiinde tibbi cihazlara 6zgii takip ve izleme sistem-
lerine neden ihtiya¢ duyuldugu, “Uriin Takip Sistemi” boliimiinde bu ihtiyaclara yone-
lik hayata gegirilen UTS tarafindan sunulan ¢oziimler ile UTS kapsaminda gerceklesti-
rilen teknolojik altyapiya yonelik 6zgiin ¢alismalar, “UTS nin Getirdigi Kazanimlar”
bolumiinde ise UTS nin getirileri ve kazanimlar yer almaktadar.

2 Motivasyon

T1bbi cihazlara ait lilke genelindeki arz ve talep dengelerini {ist seviyeden takip edebil-
mek ve yonetebilmek; ihtiyaglarin belirlenmesi, tiriin hareketlerinin takibi, tedarik zin-
cirinin yonetilmesi islemlerinde kolaylik saglanmasi agisindan gereklidir.



Tibbi cihazlar ile ilgili saglik politikalarinin belirlenmesinde bir karar destek siste-
mine ihtiyag vardir; bu karar destek sistemi olusturulurken de tibbi cihazlari ithal ve
imal eden firmalarin, bu firmalarin iiriinlerinin, bu triinlerin hareketlerinin, denetim
faaliyetlerinin ve uygunsuz / giivensiz iiriin verisinin kayit altinda tutulmas1 gerekmek-
tedir. Kayit altina alinan bu verinin analizi ile gerekli 6nlemlerin ve politikaya yonelik
aksiyonlarin alinmasi bilgiye dayali olarak saglanabilecektir.

Saglik harcamalarinda énemli bir yer tutan tibbi cihaz alimlarina ait geri 6demeler-
deki aksakliklarmn 6niine gegilerek iilke ekonomisine katkida bulunmak i¢in tibbi cihaz
kayitlarmm ve hareketlerinin dogru ve eksiksiz olarak tutuldugu bir sistem tarafindan,
belirli bir tibbi cihaza iliskin bilgilerin geri 6deme kurumu ile paylagilmasi gereklidir.

Halk sagligmi korumak ve hasta giivenligini saglamak i¢in, iilke genelindeki saglik
kuruluslarinda yerlesik tibbi cihazlara ait kalibrasyon, bakim ve onarim islemlerinin tek
bir sistem iizerinden izlenmesi, eski ve kusurlu iiriinlerin tespit edilmesi ve gerektiginde
kullaniminin durdurulmasi gerekmektedir.

Uriinlerin tekil seviyede takip edilmesi, tekil iiriinlerin anlik lokasyonlarmin sistem
Uzerinden izlenebilmesi; piyasada satilan sahte iirtinlerin belirlenmesini, giivensiz veya
kullanim siiresi dolmus iiriinlerin tespit edilebilmesini ve geri ¢agirilmasini miimkiin
kilmaktadir. Ayrica, tekil seviyede yapilan takip, Uriinlerin Ulkeye girislerinin ve hare-
ketlerinin kontrol altina alinmasimni saglamaktadir.

Ozetle, asagidaki gerekgelerle yiiksek performansli ulusal ve dzgiin altyapiya sahip
Uriin Takip Sistemi gelistirilmistir:

Tibbi cihazlara ait arz talep dengelerini iist seviyeden yonetebilmek,

Saglik politikalarmim etkin sekilde belirlenmesini saglamak,

Geri 6demelerdeki aksakliklarin 6niine gegebilmek,

Sahte, giivensiz veya kullanim siiresi dolmus iiriinleri zamaninda tespit ede-
bilmek,

e Halk saglhigini korumak ve hasta giivenligini saglamak.

3 Urin Takip Sistemi

Tibbi cihazlarin takibi ve izlenmesi amaci ile Motivasyon bdliimiinde bahsedilmis olan
gereksinimler dogrultusunda, Saglik Bakanligi ve paydas kurumlarin ihtiyaclar ve so-
rumluluklar1 géz éniinde bulundurularak, 2014 yilinda TUBITAK BILGEM Yazilim
Teknolojileri Arastirma Enstitiisii tarafindan Uriin Takip Sistemi’nin gelistirilmesine
baslanmustir. UTS, tibbi cihaz firma bilgilerinin, Glkemizde Uretilen ya da ithal edilen
tim tibbi cihazlarin ve ilgili belgelerin kayit altina alindigi, Uretim bandindan satilip
kullanildig1 yere kadar tekil {iriin takibini saglayabilen, klinik mihendislik ve piyasa
gozetim ve denetim siireglerinin yer aldig1, vatandas odakli hizmetler sunan ve is zekasi
altyapist ile paydaslar tarafindan tanimlanmig bilgi ihtiyaglarini karsilayan Tirkiye’de
ve diinyada ilk tibbi cihaz takip ve izleme sistemi olarak 2016 yilinda hayata ge¢mistir.
UTS kapsaminda bulunan 25 adet modiil sekiz modiil grubu altinda toplanmistir (bKz.
Sekil 1. UTS).



Takip ve Izleme
Uron Hareketleri Modulu
Uriin Geri Cagirma Madili

Vatandag Odakh Hizmetler -
Uran Sorgulama Madiila Uriin Yénetimi
Kigi Uzerine Kayitl Urtin Sorgulama Modali Uriin Afiac Yanetimi WModiilil
Sikayet Bildirimi Modilt Uriin Yonetimi Moddld
Bakim ve Kalibrasyon Sorgulama Modulu

Destekleyici islevler
Belge ve Sertifika Yanetimi Moduli
Referans Alanlar Yonetimi
Log Yanetimi Moduli -
Duyuru Modili Modiil
zamanlanmis Garevler Modili
(8 Modl Grubu)

. Kullanici, Kurum ve Yetki
) Yonetimi

i Kullania Yonetimi Modili

' Kurum Yonetimi Madili

¥ Yetki Yanetimi Modiili

&, Klinik Mihendislik
4 Bakim ve Onarm Yonetimi Maduld
1 Kalibrasyon Yonetimi Modulu
./ Teknik Personel Sertifikasyan Modili
' Teknik Servis Yonetimi Madili
Kalibrasyon Kurulusu Yénetimi Modiild

Piyasa Gozetim ve
Denetimi (PGD) ve Uyari

Denetim Faaliyetleri Modill
Uyari Modili

Is Zekasi
in Tanimii Raporlama Modiili
Harita Destekli Raporlama Modilli

Sekil 1. UTS Modiilleri [6]

“Kullanici, Kurum ve Yetki Yonetimi” modil grubu; kullanici kayitlarinin, firma
kayitlarmm, yetki gruplarmm, firma - kullanict iliskilerinin ve kullanicr - yetki grubu
eslestirmelerinin yonetilmesine yonelik islevler sunar.

“Urtin Y6netimi” modul grubu; tiriinlerin ve belgelerin sistem tarafindan kayt altina
alinmasi ile bagvuru ve inceleme islemlerine yonelik is akiglarinin yonetilmesi igin
olusturulmustur. Takip edilecek iiriinlerin farkli parametreler (smif, GMDN kodu, vb.)
ile belirlenebilmesi, hangi Uriinler igin hasta bilgisinin sistem tarafindan istenecegi gibi
ayarlar ile takip konfigiirasyonlar1 olusturulabilmektedir.

“Takip ve Izleme” modil grubu; sistemde tanimli yetkili kullanicilarm {iriin hare-
ketlerini belirli kisitlar ve hareket ¢esitleri ¢ercevesinde, ¢esitli kanallar (web servis,
web tabanli uygulama ve 6n tanimli dosya) araciligiyla bildirmelerini saglar.

“Klinik Mihendislik™ modil grubu; tibbi cihazlara iliskin bakim ve kalibrasyon pe-
riyotlarinin belirlenmesine, bakim, onarim ve kalibrasyon islemlerini yapan kisilerin ve
bu kisilere ait egitim, sinav ve sertifika bilgilerinin saklanmasina, kullanilan yedek par-
calarin kayit altina alinmasina, sonug raporlarinin kaydedilmesine, teknik servis, kalib-
rasyon ve egitim kurulusu bagvurusu ve ruhsatlandirma iglemlerinin yapilmasina ve
bunlarin yonetilmesine olanak saglar.

“PGD ve Uyar1” modil grubu; gergeklestirilen denetim faaliyetlerinin ve sonuglari-
nin kayit altina alinmasina ve sonug raporlarinin olusturulmasina olanak saglar. Ayrica,
olumsuz olay bildirimlerinin sonucunda gergeklestirilen faaliyetlerin ve sonuglarmim
kayit altina alinmasina ve sonug / diizeltici faaliyet raporlarinin olusturulmasina olanak
saglar.



“Vatandag Odakli Hizmetler” modul grubu; vatandaslarin belirli iirtin bilgilerini,
kendilerinde kullanilmus tekil tibbi cihazlarin bilgileri ile tibbi cihazlara iligkin bakim
ve kalibrasyon temel bilgilerini sorgulayabilmelerine ve iiriinler hakkinda sikayette bu-
lunabilmelerine olanak saglar.

“Is Zekas1” modiil grubu; sistemin paydaslar1 tarafindan tanimlanmus bilgi ihtiyag-
larinin belirli periyotlarda sistem tizerindeki veri kullanilarak raporlanmasina, ayrica
raporlanan verinin harita iizerinde gorsellestirilerek son kullanici ile paylagilmasina
olanak saglar.

3.1 Ozgiin Cozumler

UTS ¢oziim mimarisi kapsamimda uygulanan bes 6zgiin ¢oziim CX (C = Coziim, X =
Coziim Numarasi) yapisinda bagliklar halinde asagida verilmistir.

Takip ve izleme Sistemi Mimarisi (C1). UTS nin 7/24 erisilebilir olma zorunlulugu,
ortalama 30.000 iglem/saniye is yiikiine sahip olacagmim 6ngoriilmiis olmasi ve takip
ve izlemesi yapilacak iriin gruplarmm sayisinin zaman igerisinde artacak olmasi se-
bepleri ile yiiksek erisilebilir, performansli ve dlgeklenebilir bir takip ve izleme sistemi
mimarisine ihtiya¢ duyulmustur. Sistem tizerinde Urunler tekil olarak ya da gruplar
halinde takip edilebilmektedir. Tekil takip edilen her bir Grin, benzersiz Urin
numarasina sahiptir. Bu tiriin numarasi kullanilarak, Uriine ait hareketler kaydedilir. Bir
tiriiniin ayn1 kosullar altinda iiretilen bir grubu lot olarak adlandirilir ve ayni grup iginde
takip edilen tiriinler i¢in lot bazli takip yapilmaktadir.

Uriin hareketlerinin tekil ve lot bazl1 takibini destekleyecek, dogrusal dlgeklenebilir,
performansli, yiiksek erisilebilir ve islem bazinda ayarlanabilir tutarlilik seviyesi yiik-
sek bir mimari altyapiya ihtiyag duyulmustur. Bu amacla iki alternatif mimari model
tanimlanmistir ve bahsedilen kriterler cercevesinde karsilastirmalari yapilmis ve deger-
lendirilmistir. Bu karsilastirma sonucunda, siitun bazli dagitik NoSQL sistemine daya-
nan, ¢ok yiiksek hacimli veriyi yonetmek amaciyla gelistirilen, yiizlerce diigiimii des-
tekleyen, dagitik bir veri depolama sistemi olan “Cassandra” se¢ilmistir. Ayni lota sa-
hip farkli iiriinler i¢in es zamanl olarak yapilacak hareket bildirimlerinin dogru ve sirali
bir sekilde kayit altina alinmasi veri tutarliligi i¢in oldukc¢a 6nemlidir ve bu ihtiyag
“ayarlanabilir yazma tutarliligi’na sahip Cassandra’nin secilmesinde énemli bir rol oy-
namigtir [7].

BPMN Kaullanarak Is Kural Siireci Modelleme (C2). Uriin Hareketleri Modiilii
kapsaminda, tekil Urlnlerin takibi icin 44 farkli hareket bildirimi (Uretim, ithalat, alma,
verme vb.) tanimlanmistir. Her bir hareket bildirimine iliskin formatl veri paketi ve is
kurallar1 farklhidir. Sahadaki ihtiyaclarin getirdigi karmagiklik, bildirim tiplerinin
sayisinin fazla olmasi ve sistemin tekil seviyede izlemeye ek olarak lot seviyesinde
izleme yeteneginden dolay1 yiizlerce is kuralina ihtiya¢ duyulmustur.

Is kurallarmin gelistirilmesi ve isletilmesi sirasinda sayilarmin ¢ok fazla olmasmdan
dolay1 zorluklarla karsilasilmustir. Is kurallarmin sira iliskisinin kurgulanmasi ve hata



alinan is kurallarmdan sonra siirecin sonlandirilarak hata yonetiminin etkin yapilabil-
mesine ihtiya¢ duyulmustur. Ayrica bu is kurallarimin tanimlanmasi ve aralarindaki ilis-
kilerin programlama dili ile yonetilmesi kod karmasikligina sebep olmus, is kurallarinin
gelistirme ve bakimini zorlastirmistir. Bu sebeplerden dolayi is kurallarini tanimlamak,
aralarindaki iligkiyi yonetmek ve gorsel olarak modellemek igin Business Process Mo-
del Notation (BPMN) v2.0 kullanilmistir [8]. BPMN kullanilarak is kurallari siirecinin
modellenmesi ve birden fazla siireg igerisinde ortak yer alan is kurallarindan alt siire¢
olusturularak yeniden kullanilmasi ile is kurallarmin gelistirilmesi, bakimi ve yonetimi
kolaylasmistir.

Bulut Tabanh Performans Test Altyapisi ve Siireci (C3). UTS’nin yiiksek
Olceklenebilirlik ve yilksek performans gereksinimlerine sahip olmasindan dolay: pro-
jenin erken safhalarindan itibaren performans testleri tanimlanmistir ve yazilim
gelistirme yagsam doéngiisiinde yiriitilmistiir.

Performans testlerinin gelistirilmesi siirecinde, performans gereksinimlerine uyumlu
test senaryolar1 tanimlanmustir ve artan Slgeklere gore test verisi Uretilerek test betikleri
hazirlanmustir. Testler esnasinda da dis servis bagimliliklarimni ortadan kaldirmak icin
sanal servisler kullanilmigtir.

Hazirlanan test betikleri yerel gelistirme ortaminda dogrulandiktan sonra, gerektigi
durumlarda performans test ortamina aktarilmistir. Performans test ortamu igin, yliksek
sunucu kapasitesine ihtiya¢ duyuldugundan bulut ortami kullanilmigtir. Bu ortamda ¢a-
listirilan test betikleri ile cevrimigi olarak sistem kaynaklar: (CPU, Network /O, Disk
1/O), sunucu giinliikleri (log), cevap siiresi ve ¢ikan ig orani izlenerek, olasi performans
sorunlart anlik olarak tespit edilmistir. Sonrasinda, sonuglar analiz edilerek, darbogaz
unsurlar belirlenmis ve iyilestirici aksiyonlar alimmusgtir. Yapilan iyilestirme faaliyetle-
rinden sonra, performans artis1 olup olmadigini tespit etmek amaciyla testler tekrar ga-
listirtlmais ve siirekli iyilestirme ortami olusturulmustur [9].

Acik Kaynak Kodlu Veri Ambar1 Uzerinde Karar Destek Modilii Tasarim (C4).
Is zekast modilleri kapsaminda; ihtiya¢ duyulan raporlarm UTS’de kullanilan
operasyonel veri tabanlarmdan cekilmesi ile olusacak analiz yikind, sistem ha-
reketlerinden kaynaklanan is yiikiinden ayirmak igin iyi bir pratik olarak deger-
lendirilen y1ldiz semas1 mimarisi kullanilmigtir [10]. Bu mimariye uygun olarak, veriler
operasyonel veritabanindan acik kaynak kodlu PostgreSQL veri ambarina aktarilmistir.
Veriler biitiinlestirilmis ve 6zet halde veri ambarina aktarildiktan sonra, is zekasi
araglar1 kullanilarak raporlanmistir. Bunun sonucunda, operasyonel veritabanina ekstra
bir yik getirilmemis, 6zet veriden ¢ekildigi igin raporlarin giincellenme siiresi kisalmis,
veriler tarihsel olarak saklandigi i¢in de trend analizi yapilabilir hale gelmistir.

UTS Mobil Uygulamasi (C5). Vatandas odakli hizmetler kapsamida son kullanicilara
yonelik mobil uygulama gelistirilmistir. Bu kapsamda, vatandaslar, iOS veya <Android
isletim sistemi bulunduran akilli telefonlari tizerinden {iriin barkodunu telefonlarina ait
kamera ile taratarak driinin;



tanimlayici bilgilerini,
durum, smiflandirma ve ithal/imal bilgilerini,
belgelerini (kullanma kilavuzu, iiriin katalogu vb.),
gorsellerini,

e guvenlik bilgilerini
mobil uygulama tizerinden goriintileyebilmektedir.

UTS mobil uygulamasinin nihai halinde, iiriin sorgulama, kisi iizerine kayitli iiriin
sorgulama, bakim ve kalibrasyon temel bilgilerini sorgulama hizmetleri saglanacaktir.
Ayrica, vatandaglar bir nevi denetci roliinii istlenerek tibbi cihaz firmalar ya da {iriin-
leri hakkinda sikayette bulunabilecektir.

4 UTS’nin Getirdigi Kazanimlar

UTS ile saglanan énemli kazanimlar ve bu kazanimlara hangi ¢oziimlerle ulasildig
Tablo 1’de belirtilmistir.

Tablo 1. UTS’nin sagladig énemli kazammlar ve iliskili g6ziimler

Kazamm Cl c2 C3 c4 c5
Ulusal ve 6zgiin tibbi cihaz takip ve izleme

+ + +
altyapisiin olusturulmasi
Saglik politikalarinin etkin bir sekilde belirlen- +
mesil
Performans gereksinimlerine uygun bir saglik +

bilgi sistemi gelistirilmesi
Vatandaslarin anlik olarak giincel tibbi cihaz
bilgilerine erisebilmesi

UTS Uzerinden,

> Uretici ve ithalatgilarm belge ve tibbi cihaz kayit islemlerini gergeklestirmesi,

» Hastanelerin envanterine girecek tibbi cihazlarin kayitlillk durumlarinin sor-
gulanmasi,

> Kamu lhale Kurumu’na tibbi cihaz ihalelerinde tibbi cihaz kayitlilik duru-
munu kontrol etmeleri i¢in tibbi cihaz ve firma bilgilerinin saglanmast,

»  Geri 6demeye tabi tibbi cihazlar igin geri édeme kurumuna, firma ve tibbi ci-
haz bilgilerinin sunulmasi,

» Tibbi cihazlara yonelik denetim ve uyari faaliyetlerinin yonetilmesi,

» Bakim ve kalibrasyona tabi tibbi cihazlarin; bakim, kalibrasyon ve onarim sii-
reclerinin yonetilmesi,

» Vatandaslarin tibbi cihazlara yonelik temel bilgilere ulasabilmesi

ile tibbi cihaz alanindaki tiim paydaslara hizmet sunulmaktadir. Bu hizmetler netice-
sinde, UTS’de toplanan krymetli veriler saglik politikalarinin giincel bilgilerle gelisti-
rilmesine imkan saglamaktadir.



UTS gesitli vatandas odakli hizmetler iceren ve genis kitlelerin kullanimma hitap
eden bir e-devlet uygulamasidir ve “Uriin Tekillestirme ve Yénetimi” konusunda yeni
ve kapsamli ulusal bir 6rnek ¢alisma olmustur.
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