ARTED Diyabet Sektor Grubunun
Diyabet Teknolojisi Kalite Standartlari
ve

Erisim Engellerine Iliskin
Gorusu
Bu gériis belgesi, MedTech Europe tarafindan hazirlanan Diyabet Sektor Grubunun Diyabet Teknolojisi

Kalite Standartlar: ve Erisim Engellerine Iliskin Goriisii temel alinarak hazirlanmus; Tiirkiye de yiiriirliikte
bulunan mevzuat, saglik sistemi yapisi ve uygulama dinamikleri dogrultusunda uyarlanmistir.



ARTED Diyabet Sektor Grubunun Diyabet Teknolojisi Kalite Standartlar1 ve Erisim
Engelleri Iliskin Goriisii

ARTED Diyabet Sektor Grubunun amaci, Avrupa genelinde T1 ve T2 diyabetlilerin
giivenli, dogru ve yiiksek performansh tibbi teknolojilere erisimini iyilestirmektir.

Diyabet toplulugu ve standardizasyon kurumlari arasinda devam etmekte olan, siirekli glukoz
izleme (CGM) teknolojilerinin kalite standartlarina iligkin tartismalarin farkindayiz. CGM ve
diger tibbi cihazlardaki yenilikler, diyabet yonetimini doniistiirerek diyabet hastalarina, bakim
ekiplerine ve saglik sistemlerine fayda saglamistir. AB'de gecerli olan diizenlemeler (AB Tibbi
Cihazlar Tiiziigii, MDR ve In Vitro Tan1 Amacl Tibbi Cihaz Tiiziigii [[VDR]) kapsamindaki
CE isareti sistemi, bu teknolojilerin giivenligini ve performansini garanti altina alarak ek kalite
standartlarinin degerlendirilmesi i¢in saglam bir temel olusturmaktadir. Gergekten deger
yaratmak icin, bu tilir standartlar kanita dayali olmali, mevcut diizenlemelerle tutarli olmals,
stirekli yeniligi tesvik etmeli ve kapsayici, seffaf ve koordineli bir paydas katilimi saglamalidir.

ARTED Diyabet Sektor Grubu, asgari kriterlerin belirlenmesi konusunda net bir ihtiya¢ oldugunda, destekleyici
kanitlar agisindan net beklentilerin belirlenmesi de dahil olmak tizere, mevcut diizenleyici ¢cergeveyi tamamlayici
nitelikte standartlarin gelistirilmesini desteklemektedir.

Tiirkiye'de Diyabetin Toplumsal Onemi

Diyabetin etkin yonetimi, yiiksek yasam kalitesi ve komplikasyonlarin 6nlenmesi i¢in tibbi teknolojiler
(Insiilin uygulama sistemleri, BGM ve CGM gibi glukoz izleme sistemleri, algoritmalar ve mobil
uygulamalar) kritik 6neme sahiptir. Bu teknolojiler sayesinde;

e Dabha iyi saglik sonuglar1 ve daha yliksek yasam kalitesi saglanir.
e Saglikla iliskili acil durumlar azalir.
e Bireyler, bakim ekipleri ve saglik sistemleri tizerindeki ytik hafifler.

Diyabet teknolojilerinde kalite standartlarinin gelistirilmesi, hastalarin giivenli, dogru ve etkili
teknolojilere erisimini saglamanin anahtaridir. ARTED olarak, bu standartlarin Tiirkiye'deki politika
ve uygulamalara entegrasyonunu desteklemekteyiz. Ek olarak, geri 6deme kararlar1 gibi ulusal etki
mekanizmalarinin, giivenilir ve klinik olarak dogrulanmis cihazlara ayrilmasi, hastalarin tedavi
basarisini artirirken saglik sistemine uzun vadeli deger saglayacaktir.

Medikal teknoloji sektorii diizenlemeleri (MDR / IVDR), gerektiginde belirli performans standartlarini
belirlemek i¢in uyumlastirilmis standartlar1 veya Ortak Spesifikasyonlar1 agikca belirlemistir. Bu
standartlar, yeterli diizeyde standardizasyon ve olgunluk saglandiginda, diger teknolojiler i¢in
“ornegin diabetes mellitus icin kan glukozu izleme (BGM) degerli oldugu kanitlanmis acik ve
objektif kriterler” saglamalidir.

e Amacimiz, MDR ve IVDR ile uyumlu, CGM teknolojilerinin ve bunlarla entegre calisan
dijital ekosistemlerin ¢esitliligini ve kullanim amagclarin1 dikkate alan ve yeni nesil CGM
teknolojilerini (gelismekte olan, ¢igir agcan ve iteratif yenilikler dahil) etkili bir sekilde
koruyan bir CGM standardinin gelistirilmesini saglamaktir. Bu tiir yenilikler arasinda sensor



tiirleri, glukoz 6l¢tim bolgeleri ve biyolojik sivilar, kullanim siiresi, entegrasyon yaklasimlari
ve mobil uygulama arayiizleri gibi bir¢ok unsur yer alabilir. CGM i¢in minimum kriterler, bu
dinamik teknoloji geligmeye devam ettigi i¢in yeniliklerin ¢esitliligini dikkate almalidir.

e CGM ilgili dijital saglik ¢oziimleri standartlarinin gelistirilmesi, bilimsel dogrulugun yani sira
katilimcilarin giivenligi ve pratik uygulanabilirlik arasinda denge saglamali, diizenleyici
kurumlar tarafindan kabul edilen saglam karsilastirma yontemlerini benimsemeli ve insiilin
tedavisi gormeyen diyabetliler ve pediatrik yas gruplari da dahil olmak tizere CGM
kullanicilarinin ¢esitliligini yansitmalidir.

e Bu baglamda, kiiresel dlgekte gecerli teknik standartlarin gelistirilmesine 6nemli katkilar
saglayan Uluslararas1 Standardizasyon Orgiitii (ISO) tarafindan yiiriitiilen calismalari
destekliyoruz. Ozellikle insiilin pompalar igin kalite ve giivenlik standartlari ile ilgili, IEC
60601-2-24 Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of infusion pumps and controllers ISO/IEEE 11073-
10425:2024 referans alinabilir.

e CGM sistemleri icin MDR / IVDR'ye uygun olarak yakinda yaymlanacak olan
uyumlastirilmig standart, diabetes mellitus kendi kendine test tirtinlerinde (BGM) halihazirda
olan standartda benzer sekilde yeni bir referans noktasi olusturacaktir.

e Bu standartlardan maksimum fayda saglanabilmesi i¢in hasta gruplari, tip dernekleri (6rnegin
Avrupa Diyabet Arastirmalari Dernegi, EASD), saglik meslegi mensuplar1 (6rnegin diyabet
uzmanlari), sektor temsilcileri ve Avrupa Diyabet Forumu (EUDF) gibi forumlar dahil olmak
izere tlim kilit paydaslarin ISO siirecine aktif olarak katilmalari 6nemlidir. Bu, tiim bakis
acilarinin ve uzmanliklarin yansitilmasini ve standartlarin pratik ve uygulanabilir olmasin
saglayacaktir. MedTech Europe, tiim bu paydaslar: siirece katkida bulunmaya tesvik
etmektedir.

e ISO standartlar gelistirilirken, diger bolgelerin, kendi diizenlemelerine tabi olan alanlarda
faaliyet gosteren CGM sistemleri i¢in kilavuzlar yayinladiklar1 veya yayimlama siirecinde
olduklart unutulmamalidir. Bunlara, ABD Gida ve fla¢ Dairesi'nin (FDA) entegre CGM
(iCGM-(integrated-CGM) *kriterleri, Uluslararasi Klinik Kimya ve Laboratuvar Tibbi
Federasyonu (IFCC) ve ingiliz Standartlar1 Enstitiisii'niin (BSI) cesitli kilavuz
olusturma calismalar1 érnek olarak verilebilir. Bu *durum, AB'de benimsenmek {izere
uluslararast diizeyde uygulanabilir, uyumlu ve kapsamli (ISO) kilavuzlara duyulan ihtiyaci
vurgulamaktadir ve kurulusumuz, bu ihtiyaci kesinlikle desteklemektedir.

*ICGM Kkriterleri olarak amilan diizenlemeler nedir? Neleri kapsar?

1CGM sistemleri, otomatik insiilin dozaj sistemleri de dahil olmak iizere dijital olarak bagh cihazlara
glukoz 6l¢lim verilerini gilivenilir ve emniyetli bir sekilde iletmek iizere tasarlanmistir ve glisemik
kontrolle ilgili bir hastalik veya durumu yonetmek amaciyla tek basina veya bu dijital olarak bagli tibbi
cihazlarla birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir
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FDA’nin iCGM cihaz siniflandirmasi, belirli performans kriterlerine ve gerekliliklerine tabidir:
Hedeflenen popiilasyonda dogrulugu kanitlayan saglam klinik veriler

* Sensor kullanim stiresi ve degisken glisemik aralik boyunca tutarli bir klinik performans
gostermesi

*  (esitli 6l¢tim araliklarinda belirtilen performansi karsiliyor olmasi

* Hipoglisemi ve hiperglisemi araliklarinda da belirtilen performansi karsiliyor olmasi

* Verilerin, klinik olarak degisen glisemik aralik boyunca entegre cihazlara giivenli ve giivenilir
bir sekilde aktarilmasi

* Klinik olarak ilgili seviyelerde potansiyel etkilesime neden olan maddelerin varliginda klinik
olarak kabul edilebilir performans gdstermesi

* Tek kullanimlik sensorlerin iddia edilen kullanim siirelerinin 6tesinde kullanilamamasi igin
uygun 6nlemler alinmasi

Diyabet tibbi teknolojisi standartlarimin gelistirilmesine iliskin hususlar ve kilavuz
ilkeler

1. Tibbi teknolojiler, bireyler ve onlara bakim saglayan ekipler icin diyabet
yonetiminde devrim niteliginde bir degisim yaratmistir.

Tibbi teknolojiler, etkili diyabet yonetimini desteklemede ¢cok dnemli bir rol oynamaktadir.
Bunlar arasinda:

Insiilin uygulama sistemleri (pompa, kalem ve podlar dahil),

Glukoz izleme sistemleri (BGM ve CGM gibi),

Diyabet yonetiminde kullanilan yazilim ve mobil uygulamalar (T1bbi Cihaz Olarak Yazilim-
SaMD):

» CGM veya BGM cihazlar ile esleserek veriyi gorsellestiren ve analiz eden
entegre uygulamalar,

» Sensorlerden bagimsiz ¢alisan, kullanicinin manuel veri girisi (karbonhidrat
saymmi, insiilin dozu, egzersiz vb.) ile diyabet yonetimini destekleyen dijital
giinliikler,

» Bolus hesaplayicilar ve tedavi kararlarina destek veren algoritmalar,

» Harekete gegilmesini saglayan, bilgilendiren ve egiten diger dijital platformlar

yer almaktadir.

Tibbi teknolojiler ve entegre yazilim ¢ozlimleri sayesinde daha iyi diyabet yonetimi ve bakim
destegi, diyabetli kisilerin yagamlarin1 6nemli 6l¢iide iyilestirmistir:

e Dabha 1yi saglik sonuglar1 ve daha yiiksek yasam kalitesi

e Daha az saglikla iliskili acil durum

e Bakim ekiplerinin ve saglik meslegi mensuplarinin karar siireglerine daha iyi destek



(uzaktan izleme yazilimlari sayesinde)
e Bireyler, bakim ekipleri, saglik sistemleri ve toplum tizerindeki yiikiin azalmasi

Tibbi teknolojiler, etkili diyabet yonetimini desteklemede ¢cok dnemli bir rol oynamaktadir.
Bunlar arasinda insiilin uygulama sistemleri (pompa, kalem ve podlar dahil), glukoz izleme
sistemleri (BGM ve CGM gibi) ve harekete gegilmesini saglayan, bilgilendiren ve egiten
dijital/mobil uygulamalar ile bu teknolojileri destekleyen algoritmalar yer almaktadir.

Tibbi teknolojiler sayesinde daha iyi diyabet yonetimi ve bakim destegi, diyabetli kisilerin
yasamlarini 6nemli dlgtlide iyilestirmistir:
e Daha iyi saglik sonuglari ve daha yliksek yasam kalitesi,
Daha az saglikla iliskili acil durum,

e Bakim ekiplerinin ve saglik meslegi mensuplarinin karar siireglerine daha iyi destek,
e Bireyler, bakim ekipleri, saglik sistemleri ve toplum tizerindeki yiikiin azalmasi,
e Bakim ekiplerinin ve saglik meslegi mensuplarinin karar siireglerine daha iyi destek

(uzaktan izleme yazilimlar1 sayesinde)

Glinlimiizde diyabetle yasayan milyonlarca insanin hastaliklarini yonetmelerine destek olan
tibbi teknolojiler, hem yeni bulug hem de yinelenen/tekrarlanan yeniliklerin sonucudur. Bu
nedenle, diyabet tedavisinin gelecegi, devam edecek yeniliklere baglidir.

Diyabet teknolojilerini gelistiren, lireten ve bunu siirdiiren sirketler, saglik meslegi
mensuplari, hasta temsilcileri ve diyabetle yasayan kisilerle birlikte, tiim sisteme fayda
saglayan yliksek kaliteli yeniliklerin onciiliigiinii yapmada 6nemli bir rol oynamaktadir.

MedTech Europe Diyabet Sektor Grubu, Avrupalilarin giivenli, dogru ve etkili diyabet
teknolojilerine erisimini saglama hedefini paylagsmakta olup, bu hedeflere ulagmak icin ¢ok
paydasli bir siirecin 6nemini kabul etmektedir.

2. Mevcut diizenleyici / regiilasyon cerceve (AB MDR / IVDR) kapsamindaki CE
isareti sistemi, Avrupa'da tibbi teknolojilerin giivenlig¢ini ve performansim garanti
altina almaktadir. Bu da, ek kalite standardi degerlendirmeleri icin giiclii bir temel
saglar.

Mevcut AB regiilasyonunun temel taslarindan birisi hasta giivenligidir. AB MDR ve IVDR
kapsaminda CE isareti tasiyan tibbi cihazlar, bu gerekliliklerin karsilandigini dogrulamak
icin siki hasta giivenligi gerekliliklerine ve kontrollerine uymak zorundadir. Su anda, bu
gereklilikler ve kontroller kiiresel olarak en kati ve kapsamli olanlar arasindadir.

AB'deki tibbi teknolojiler, yalnizca MDR / IVDR standartlarina degil, ayn1 zamanda daha
genis bir AB mevzuati ¢gergevesine de uymak zorundadir. Bu ek diizenleyici gereklilikler
arasinda siber gilivenlik, yapay zeka, ¢evresel siirdiiriilebilirlik (kimyasallar dahil) ve veri
koruma ile ilgili olanlar bulunmaktadir. Ozellikle mobil uygulamalarin yayginlagmasiyla
birlikte, veri giivenligi ve yazilimin birlikte ¢aligabilirligi (interoperability) standartlar1 da



hasta glivenliginin ayrilmaz bir pargasi haline gelmistir.

Farkl1 katmanlardan olusan bu uyum sistemi, tibbi teknolojilerin giivenli ve etkili olmasinin
yant sira etik, dijital ve c¢evresel agidan sorumluluklara tabi olmasini saglamayi
amaclamaktadir.

Bircok tibbi cihaz iiriin grubu i¢in CE igareti, tibbi cihazlarin kalitesinin, performansinin ve
giivenliginin degerlendirilmesini destekleyen kriterler saglayan uluslararasi kabul gormiis
standartlar ile (Uluslararas1 Standardizasyon Orgiitii (ISO) tarafindan gelistirilenler gibi)
desteklenir ve a¢ikliga kavusturulur. Bunun 6rneklerinden biri, Kan Glukozu izleme (BGM)
sistemleri i¢in olusturulmus ISO 15197:2013 standardidir.

Bu noktada, cihazlarin giivenli bir sekilde veri iiretmesi ve iletmesi icin MDR ile uyumlu
teknik standartlarin (6rnegin CGM icin ISO/IEEE 11073-10425:2024 ve Insiilin Pompalari
icin ISO/IEEE 11073-10419:2019) uygulanmasi, hasta giivenligi i¢in kritik bir gereklilik
olarak kabul edilmelidir. Bununla birlikte, bu cihazlarin klinik performansini ve 6l¢iim
dogrulugunu garanti altina alacak spesifik performans standartlarinin da belirlenip ilgili
mevzuatta zorunlu tutulmasi, hasta sagliginin korunmasi adina elzemdir.

3. Yenilikler, diyabet yonetimini hastalar, bakim ekipleri ve saghk sistemlerine yarar
sunacak sekilde siirekli iyilestirmek acisindan da biiyiik 6nem tasimaktadir.

Tibbi teknolojideki yenilikler, diyabetle yasayan insanlar ve bakim ekipleri i¢in saglik
sonuglarinin ve yasam kalitesinin iyilestirilmesini saglamistir.

Tibbi teknoloji, hastalarin ve toplumun ihtiyaglarini karsilamak icin yenilikler sayesinde
stirekli olarak gelismektedir. “Yenilik”, ¢c1gir acan ve devrim niteligindeki teknolojilerin yani
sira; kullanici deneyimini iyilestiren mobil uygulama giincellemeleri, farkli cihazlarin
birbiriyle konusmasini saglayan yazilim entegrasyonlar1 ve klinik ortamda kullanilan bir
teknolojinin evde veya bakim noktasinda da kullanilmasi gibi mevcut teknolojilerin
islevselligini ve performansini artiran yinelenen degisiklikleri ifade eder.

Bu yenilikler, sektoriin saglik meslegi mensuplari, hastalar ve saglik sistemleri ile yakin is
birligi i¢inde, karsilanmamis ihtiyaglar1 belirlemek i¢in siirdiirdligii arastirma ve gelistirme
yatirimlariin sonucudur.

4. Diyabet teknolojileri icin kalite standartlarimin gelistirilmesi ve uygulanmasinda,
diyabet topluluguna deger katabilmeleri icin birkac¢ temel ilkeye uyulmasi gerekir.

Herhangi bir teknolojiye 6zgii standardin gelistirilmesinin kanita dayali ve kapsayici olmasi
onemlidir; ayrica, bu standartlarin Avrupa'da uygulanmasinin, yerlesik AB diizenlemeleri
cergevesine uygun olmasi ve séz konusu cergevenin agik ve dogru bir sekilde siirece
rehberlik etmesi esastir. Bu, s6z konusu standartlarin, yeniligi yenilikleri ve hasta erisiminin
desteklenmesine yardime1 olacaktir.


https://www.iso.org/standard/54976.html

Kanmita dayali: Tim kalite standartlari, diyabet teknolojilerine yonelik
gerekliliklerin saglam, gilivenilir ve hastalara ve bakim ekiplerine gercek faydalar
saglamaya odaklanmis olmasini saglamak icin bilimsel kanitlara ve objektif
degerlendirmelere dayandirilmalidir. Kanit temelli kriterlere oncelik vermek, yiiksek
diizeyde hasta giivenligi ve cihaz performansi saglayan standartlarin gelistirilmesini
desteklerken, saglik meslegi mensuplari, hastalar ve diizenleyici merciler nezdinde
giiveni artirir.

Regiilasyonlara/Diizenlemelere uygun: Kalite standartlarinin uygulanmasi,
mevcut yonetmelikler ve siireglerle tam olarak uyumlu olmalidir. AB diizenleyici
cergevesi ve AB’nin yiiksek giivenlik ve performans standartlari, hastalarin faydali
yeniliklere erisimini istemeden geciktirmemek adina, olas1 ek gerekliliklerin esasini
olusturacaktir. Buna ek olarak, kalite veya performans standartlari, mevcut CE
isareti, T1bbi Cihazlar Tiiziigii (MDR) ve In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Tiiziigii
(IVDR) gibi mevcut AB diizenlemelerini tekrarlayan veya bunlarla ¢elisen degil,
bunlar1 tamamlayan bir sekilde gergeklestirilmelidir.

Yenilik odakli: Standartlarin  kullanimi, yeni ortaya ¢ikan, ¢igir acan ve
iteratif/tekrarlanan yenilikler dahil olmak iizere yeni nesil teknolojilere siirekli
erisimi desteklemeli ve miimkiin kilmalidir. Yeni nesil tibbi teknolojiler; hastalar,
bakim ekipleri ve daha genis anlamda saglik sistemlerine fayda saglayacagindan,
yenilik¢iligi simirlayabilecek veya hem yerlesik hem de yeni teknolojilerin pazara
girisini kisitlayabilecek engellerin (gereksiz engellerin) onlenmesi biiyliik dnem
tasimaktadir. Bu nedenle, herhangi bir ek standart, asir1 derecede kisitlayici veya dar
taniml1 teknik kriterler getirmeden, cihazlarin performansini ve giivenilirligini
destekleyen anlamli kriterler belirlemelidir.

o llerleyen dénemde, AB'ye 6zgii olarak dnerilecek kalite standartlari gelecege
doniik olmalidir; bunun amaci, s6z konusu standartlarin, gelecekte,
uluslararas1 diizeyde onaylanmis standartlarin  (6rnegin  Uluslararasi
Standardizasyon Kurulusu-ISO) yerini almalar1 veya bu standartlarla birlikte
kullanilmalar1 ihtimaline karsi, ireticilerin yeniligi yavaslatabilecek ve
erisimi siirlayabilecek miikerrer gerekliliklerle kars1 karsiya kalmamalarini
saglamaktir.

Seffaf ve kapsayici: Kalite standartlarinin gelistirilmesi ve olusturulmasi, kapsayici,
seffaf ve koordineli paydas katilimin1 gerektirir.

o MedTech Europe Diyabet Sektér Grubu, saglik hizmeti saglayicilari, hasta
gruplari, akademisyenler, politika belirleyiciler, diyabet uzmanlar1 ve ¢ok
cesitli sektor oyuncular1 dahil olmak iizere tiim diyabet toplulugu ile agik ve
yapici bir is birligi i¢inde olmaya kararlidir.



o Saglik meslegi mensuplari, hasta temsilcileri ve diger paydaslarla birlikte,
kalite standartlarinin gelistirilmesine sektoriin aktif katilimi; gelistirilen
standartlarin hasta odakli, pratik, bilimsel olarak saglam ve genel tibbi
teknoloji ortamiyla uyumlu olmasimi saglamak agisindan biiyiik onem
tagimaktadir. Bu tiir bir is birligi, standartlarin gelistirilmesinde farkli bakis
acilarinin yansitilmasini ve tiim paydaslarin ihtiyaglariin dikkate alinmasin
saglamak i¢in hayati 6nem tasir.

5. Erisim ve Geri Odeme Engelleri
Tiirkiye'deki diyabet hastalarinin teknolojiye erisimi, uluslararasi standartlara kiyasla ciddi engellerle
kargilasmaktadir.

5.1. Yiiksek Fiyat Farklar1 ve Hasta Pay1 Yiikii

BGM ve CGM gibi diyabet teknolojileri i¢in geri ddeme, kosullu ve/veya kismi olarak saglanmaktadir.
Teknolojik cihazlarin hizla artan maliyetlerini karsilamakta yetersiz kalinan bu durumda, geri 6deme
kapsaminda yer alabilen sinirl sayidaki hasta i¢in dahi 6nemli miktarda katki pay1 olusmaktadir.

e BGM Malzemeleri: Seker 6l¢iim ¢ubuklart ve igne uglart icin kamu tarafindan yapilan geri
O0deme tutari, piyasa satis fiyatlarinin oldukga altindadir.

e lleri Teknolojiler: Siirekli Glukoz Izlem (CGM) sistemleri gibi ileri teknolojilerin geri ddeme
kriterleri kisitlidir. Sadece 2 ile 18 yas arasindaki Tip 1 diyabetli hastalar geri 6deme kapsaminda
yer almakta ve hastalarca 6denen yillik katki pay1 hasta ve hasta yakinlarina ytiksek finansal yiik
getirmektedir. 19 yasindan giin almis diyabetli bireyler CGM geri 6deme kapsami disinda
tutulmaktadir. Diyabetliler cihaz ve sensorlerin tiim maliyetini kendi ceplerinden karsilamak
zorundadir. Bu maliyeti karsilayamayan hastalar bu teknolojilerin sagladigi faydadan
yararlanamamaktadir.

e CGM'’ler diyabet tedavisinde diyabetlilere hem yenilikgi hem de kolaylastirict 6zellikler
sunmalari ile 6ne ¢ikmakta ve parmak delmeye gerek kalmaksizin, seker seviyelerinin diizenli
takip edilmesinde 6nemli rol oynamaktadir.Bu nedenle CGM sensorlerin giivenilir 6lglim
yapmalar1 ve dogruluk seviyesinde tutarlilik gosteriyor olmalar1 diyabetli sagligi acisindan
onemlidir.

- Ciinkii CGM kullaniminda amag diyabetlilerin, ulusal ve uluslararasi kilavuzlarda da son
yillarda yerini aldig lizere, seker seyri profillerinin diizenli takip edilmesi,beslenme, egzersiz
gibi hayat tarz1 degisimlerinin saglanmasi, hipoglisemiden uzaklagilmasi, hedef aralikta daha
cok kalinmasint saglamak ve insiilin dozlamasinda yardimci olabilecek verilere sahip
olmasidir. Kullanilan CGM sensdrlerin bu amagclara hizmet edip etmedigini, gercekten
“glivenilir” olup olmadigini tespit ederken, cihazla yapilmis klinik ¢aligmalarin hakemli bir
dergide yaymlandigi, raporlanan sonuglarin kullanom kilavuzunda belirtilen yas
endikasyonuna uygunlugu (Ornegin, baz1 cihazlar igin belirtilen yas >3 olmasina ragmen
calismalarin yalnizca yetiskinlerde yiiriitiildiigi goriilmistiir) ve kullanilan yontemlerin
seffatlig1 (karsilagtirma referans nedir gibi) degerlendirilmelidir.



Ulkemiz i¢in de diyabetin iyi yonetimi, uzun dénemde diyabet kaynakli komplikasyon maliyetleri g6z
oniine alindiginda kritik 6neme sahiptir. Diyabet teknolojilerinin daha ¢ok erisilebilir olmasi ve etkin
kullannminin saglayacagi hastalik yonetimi faydast uzun donemde olusabilecek komplikasyon
maliyetlerinin azaltilmas1 a¢isindan 6nemlidir ve 6deyici kurumlarca fayda analizleri yapilarak mevcut
O0deme kriterlerinin genisletilmesi degerlendirilmelidir. Geri 6deme biitcesinin, klinik etkinligi ve
giivenilirligi bilimsel olarak kanitlanmig cihazlara yoOnlendirilmesi hem saglik sisteminin
stirdiiriilebilirligi hem de hasta giivenligi acisindan kritik 6éneme sahiptir. Saglik sistemlerinde geri
odeme politikalar1, hem kamu kaynaklarmin etkin kullanimi1 hem de hasta giivenligi agisindan kritik
bir rol oynar. Diyabet yonetimi gibi kronik hastaliklarin takibinde kullanilan cihazlarin glivenilirligi,
tedavi basarisin1 dogrudan etkiler. Bu nedenle, geri 6deme biit¢esinin tahsisinde kalite ve giivenlik
standartlarinin 6nceliklendirilmesi zorunludur.

5.2 Oneriler ve Eylem Cagris

ARTED, tiim paydagslar1 (Saglik Bakanligi, SGK, akademisyenler, hasta dernekleri) kapsayici ve seffaf
bir is birligine davet ederek, Tiirkiye'de diyabet teknolojileri i¢in asagidaki temel adimlarin atilmasini
onermektedir:

1. "Zarar Vermeme" Prensibi ile Geri Odeme (Yeni Madde): Tibbin temel ilkesi olan "6nce
zarar vermeme" (primum non nocere) prensibine istinaden, geri 6deme kapsamina alinacak
iirlinlerin se¢ciminde yalnizca maliyet degil, kanitlanmis giivenlik ve kalite esas alinmalidir.

2. Geri Odeme Kapsaminin Genisletilmesi: insiiline bagimli Tip 1 Diyabetliler ve yogun insiilin
kullanan Tip 2 Diyabetliler icin CGM-BGM gibi ileri izleme sistemlerinin geri 6deme kriterleri,
yas ve klinik kisitlamalar azaltilarak genisletilmelidir. Ayrica; geri 6deme kararlarina is1k
tutacak sekilde acaba ulusal veri sisteminin iizerinde hekim dernekleri ile ¢alisilmasi
onerilmektedir.

3. Uluslararas1 Kalite Standartlarinin Zorunlu Kilinmasi: Tiim diyabet teknolojilerinde ISO
standartlarina (ISO 15197:2013 gibi) uyumun, geri 6deme i¢in zorunlu asgari kriter olarak
belirlenmesi gerekmektedir.

4. Yenilik¢i Teknolojilere Hizh Erisim Mekanizmasi: AB MDR/IVDR ile uyumlu, yenilik¢i ve
cigir acan teknolojilerin pazara girisini hizlandiracak, yenilik odakli bir degerlendirme siireci
olusturulmasi.

5. Egitim ve Okuryazarhk Yatirnmi: Doktorlar, hemsireler ve diyabet egitimcileri i¢in yeni
teknolojiler konusunda bilinirlik ve teknik destek egitimleri artirllmali. Ayni zamanda,

hastalarin bu teknolojileri dogru kullanabilmeleri i¢in hasta okuryazarligi ve teknoloji kullanim
egitimi desteklenmelidir. Bu egitimler, hastalarin sadece cihazlar1 degil, bu cihazlar1 yoneten
mobil uygulamalar1 ve verileri nasil yorumlayacaklarini 6grenmelerini de kapsamalidir.
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