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SUNUS

Elektrik Muhendisleri Odasi (EMO) 26 Aralik1954 yilinda 672 Uye ve 6235
sayih TMMOB yasas1 uyarinca kurulmus olup, 1982 Anayasasinin 135.
maddesinde tanimlanan kamu kurumu niteliginde meslek kurulusudur.
Turkiye sinirlan icinde meslek ve sanatlarini yurutmeye yasal olarak
yetkili muhendis, yuksek muhendis, yuksek mimar, mimarlan érgutunde
toplayan Turk Muhendis ve Mimar Odalan Birligi icinde yer alan ve

tuzel kisilige sahip olan 24 odadan biridir. Elektrik, Elektronik, Kontrol ve
Biyomedikal Muhendislerini bunyesinde barindiran EMO'nun bugunku
uye sayist 50.000'in uzerindedir.

EMO faaliyet alanindaki meslek disiplinlerinin mesleki, teknik ve
orgutlenme sorunlanna temas etmekte ve uUyeleriyle birlikte bu
kapsamlarda etkinlikler diizenlemektedir. Elinizdeki calisma, Blyomedikal
Muhendisligi alaninda uzun zamandur ihtiya¢c duyulan ve disiplinin

tum alanlann bir araya getiren "Biyomedikal Muhendisiligi Meslegdi

ve Turkiye'deki Durumu Calistayr"nin bant ¢ézumleri 6zeti ve sonug
bildirgesinden olusturulmus bir kitaptir.

Calistay, Biyomedikal Muhendisligi alaninda sektor temsilcilerini,

tibbi cihaz ureticilerini, kamu kurumlarini, akademisyenleri ve Meslek
Odast EMO'yu bir araya getiren ve meslegin gelecegine yonelik ciddi
tartismalann yutuldugu bir etkinliktir. farkli sorumluluktaki kurumlan bir
araya getiren ve meslek disiplininin en genis katihmu ile gerceklestirilen
bu calistay, ilerleyen donemlerde de yapilacak Biyomedikal Muhendisligi
meslek etkinliklerinin temelini olusturmaktadar.

Saygilannmizla.

EMO Ankara Subesi
23. Donem Yonetim Kurulu
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BIYOMEDIKAL MUHENDISLIGI MESLEGI
VE
TURKIYE'DEKI DURUMU CALISTAYI

KAPSAM

Calistay, bilim insanlann, ureticileri, kamuoyu, saghk hizmeti su-
nanlan, kullanicilan ve 6grencileri bir araya getirerek, sorunlann
tespit edildigi ve ¢ézum Onerilerinin ortaklastinldigi bir ortam ola-
caktir.

Calistay suresince yurutulecek calismalarla sektor odak gruplan,
tibbi cihaz ve laboratuar akreditasyonu, tibbi cihaz gelistirme kriter-
leri, ofset, mesleki normlar, saghk hizmetleri sunuculan ve tuketici-
leri gibi genis bir yelpazede, konu gruplarina gore aynstirilacak bir
kavramsal ¢ercevede fikri uretimler yapilmasina olanak saglayacak-
tr.

AMAC

Biyomedikal Muihendisligi Mesledi ve Turkiye'deki Durumu Calistayn,
12-13 May1s 2017 tarihinde, meslek haritasinin hazirlanmasi ile ilgili
kamu kurumlarinin, biyomedikal muhendisliginin ar-ge, satis-pa-
zarlama, teknik servis bakim-onarim ve kalibrasyon alanlarinda ca-
lisanlan, isci ve isveren sendikalarinin, sektér temsilcilerin, meslek
odalarinin ve sivil toplum kuruluslan ile universitelerin biyomedikal
ve elektrik elektronik muhendisligi bélumlerinden akademisyen ve
dgrencilerin katimiyla Nevsehir Urgtip Dinler Hotel'de gerceklesti-
rilecektir.

Calistay, tibbi cihazlann tasanm, gelistirme, Uretim, kalibrasyon,
teknik isletme ve bakim-onarim faaliyetlerini kapsayan biyomedi-
kal sektorundeki meslek gruplarinin egitiminin, saghk sektérunun,
sanayinin ve kamunun ihtiyaclan dogrultusunda sekillendirilmesi
ve kalitesinin yukseltilmesi icin bir resim ortaya koymak ve ¢ézum
Onerileri sunmay1 hedeflemektedir.

Calistay, ulkemizde oldukca yeni bir meslek alarn olan Biyomedikal
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sektorunde calisanlann egitiminde ulusal dlcekte bir durum tespiti
yapmay1 ve biyomedikal egitimi alaninda yapilan ¢alismalan bir ara-
da sunmay: amaclamaktadur.

Biyomedikal muhendisligi calisma alanlarinin tanimlanmasy, ta-
ninirlidn ve bu konuda biyomedikal muhendislerinin meslek odasi
olan EMO'nun rolunun tartisiimasi da Calistay'in hedefleri arasinda-
dir.

YONTEM

Gerceklestirilecek etkinlikte izlenecek yontem katihmcilann belir-
lenen konu basliklan Uzerine dusunmelerini, deneyim, gdzlem ve
birikim aktarimlarini, akademik bilgiyi masaya yatirarak uzmanlk
alanlanna gore gorus ve fikir Uretimini amaclayan calistay (works-
hop) metodu olacaktrr.

Calistay suresince farkh konu basliklarinda farkh paralel oturumlar
ile olusturulacak ¢calisma grubu uretimleri birlestirilerek etkinlik
sonunda Calistay Sonugc Bildirisi ile etkinligin tum katihmcilan ve
ilgilileri ile paylasilacaktir.

Bu hedeflenen kapsam, amacg ve yontem dogrultusunda, Biyome-
dikal Muhendisligi Meslegi ve Turkiye'deki Durumu calistayr 12-13
May1s 2017'de Nevsehir Urglip Dinler Oteli'nde farkli sorumluluktaki
kurumlann katihmu ile gerceklestirilmistir. Bu calistay, "Tum Kade-
meleri ile Biyomedikal Egitimi”, "Biyomedikal Metroloji*, "Mevzu-
atlar ve Standartlar” ve "Tibbi Cihaz Belgelendirme" bashkh doért es
zamanl oturum ve tum katiimcilanin bulundugu "Degerlendirme”
oturumundan olusmaktadir. Her bir oturum i¢in anahtar sorulara
cevap bulmak uzere katilimcilarnn tartismalarn sonucunda varilan
ortak gorusler 6zetlenmistir.
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TUM KADEMELERI
ILE
BIYOMEDIKAL EGITIMI
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Sumeyye BOYACI Gunes Medikal
Cevat ERISKEN TOBB Ekpn.omi ve Teknoloji
Universitesi
Mehtap NAJ\I/Il_k:(OGLU KAY- MEB MTAK
Ozlem BIRGUL Ankara Universitesi
Oktay SABANCA Ankara Universitesi
Gékhan YUCEER T.C. Mesleki Yeterlilik Kuru-
mu
Ugurhan KUTBAY Gazi Universitesi
Mana SEZDI Istanbul Universitesi
Mehmet YUKSEKKAYA Baskent Universitesi
inci BILGE EMO Antalya Subesi
Oykum ERBAK Istanbul Yeni Yuzyl
(Raportor) Universitesi
Deniz DOGUKAN Istanbul Yeni Yuzyl
(Raportor) Universitesi
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nan biyomedikal muhendisligi egitim programlarinmin kademe-
leri ve bu kademeler arasindaki iliskinin nasil olmasi gerektigi
tartisumuastar.

B u oturumda saglik sektorunun lokomatifligi olarak tanimla-

Katilmcilann kendilerini tanitmalarimin ardindan Baskent Univer-
sitesi Ogretim Uyesi Dr. Mehmet Yiiksekkaya2016-2017 égretim yili
icin YOK "Uin sundugu Lisans Yerlestirme Klavuzu 'nda belirtilen Yer-
lesme Sonucu Istatistiklerine gére hazirlanan bir sunum gercekles-
tirmistir.

Orta Ogretim ayaginda Anadolu Meslek Liseleri ile Anadolu Teknik
Liseleri Yuksek Ogretim ayaginda Meslek Yiiksek Okullan, lisans ve
lisansustu egitiminlerinden olusan biyomedikal/ biyomedikal mu-
hendisligi egitimlerinde sirayla bu kademeler tanimlanarakaralarin-
daki iligkiler ve kademelerin birbirlerinden beklentileri tartisilmstr.

Orta 6gretimden yuksek 6gretime geciste yapilan secici sinavin bi-
yomedikal alaniyla ilgili 6grencilerin secilebilmesini ve onlara arti
kazandiracak bir puan sistemi saglayacak nitelikte olmasi onersin-
de bulunulmustur.
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Meslek Teknik Egitim Genel Mudurlugu'nun Anadolu Meslek ve
Anadolu Teknik Liseleri'ne 6grencilerin se¢iminin bir yazihm uygu-
lamasiyla gerceklestirdigi anlatilarak siralamada not ortalamalarina
bakilmakmazsizin teknik liselerin meslek liselerine gore 6ncelikli ol-
dugu, 6grencinin teknik liseye girememe kaygisiyla dusuk not orta-
lamasiyla biyomedikal bélumunu tercih etmesinden bahsedilmistir.
Yuksek 6grenime gegen 6grencilerdeki basarinin eskiye gore daha
kotu olmasinin sebebi buna baglanmistir. EMO'nun yardimiyla 6g-
renci secim sisteminin degistirilmesi gerektigi sdylenmistir..

Mesleki egitim veren orta 6gretim kurumlarinin sayisindaki artisin
biyomedikal alaninda kaynaklik edecek 6gretmen ihtiyaci dogur-
dugu soylenerekOgretmen tanimlamasinda “Yalruzca biyomedikal
muhendisleri ders verebilir” ibaresinin bulundugu vurgulanmastir.
Zorunlu hizmet bdlgelerinde 6gretmen ihtiyacinin daha fazla ol-
masi1 ve biyomedikal muhendislerince tercih edilmemesi gundeme
getirilmistirmistir.

SEIS, SADER ve diger STK'larin devreye girmesiyle égrencilere staj
yeri saglanmasinda firmalarla bir iletisim ad olusturulmas: gerektigi
sOylenmistir.

Orta 6gretim ve lisans egitimlerinde branslasmanin olmayarak stan-
dart bir egitimin olmasi ve, branslasmaya lisansustu seviyede ge-
¢ilmesi gerektigi sdylenmistir

Biyomedikal alaninin genisl personel ve meslek sayisi olarak ara
eleman tanimlanmasinin Mesleki Yeterlilik Kurumu nun katkisiyla
olabilecedi sdylenerek. muhendislerin tibbi cihaz bakim-onanm ve
satis-pazarlama alanlarindan tasarima kaymasi gerektigi vurgulan-
mastar.

Egitimde uygulamal olarak bir alt yap: saglandiginda mezuniyet
sonrast uzmanlasmanin kurum ici, saha ortaminda veya yurtdis1 go-
revlendirmesiyle verilen egitimle saglanabilecegdi sdylenmistir.

Yurtdisina yapilan yatirimin yerine hastanelerde klinik muhendisligi
birimlerinin kurulmas, yayginlastiriimasi, biyomedikal muhendisle-
rinin istthdamu ve alanlarna gore dallara ayrilmasi ve alt birimlerin-
de biyomedikal teknikerlerinin atanmasina dayah bir ulke politikasi

olmasi gerektigi savunumustur.
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Egitim nasil olmal ? Isverenler nasil bir yetkinlik bekliyor? Buna
karsihik lise- Onlisans egitimlerinin cevabi nedir? Asgari ortak
miufredat olabilir mi?

Isverenlerin bekledigi yetkinlik dogrultusunda bir egitim sisteminin
onlann ihtiyac¢lann karsilamasina karsin kapasitenin sinirlandign,
bundan kaynaklh teknolojik gelisim gdsterilemeyecegdi sdylenmistir.
Mufredatin isverenin ihtiyacina bagh sekillenmesiyle, ihtiyaclann
zamanla degisim gostermesinden dolayr mufredatin dinamik bir
hale getirilemeyeceginin alt1 ¢cizilmistir.

Z kusad olarak ogrencilerin dijitallesmeyi ¢ekici bulmalanindan do-
layr mufredatin igerisine dijital uygulamalarn katilmasi dnerisinde
bulunulmustur.

Lise, yuksek okul ve muhendislerin ortak tasarim ¢alismalarinda bu-
lunmas fikri ek olarak belirtilmistir.

Temel biyomedikal muhendisligi egitimi degerlendirildiginde , 4
yillik egitim suresinde tibbi cihaz, doku muhendisligi, biyomalzeme
gibi konulara tamamen hakim olunamayacag belirtilmistir. Sekto-
run beklentisi dogrultusunda bir alt yap1 olusmasi ve lisansustu egi-
timle uzmanlasmanin saglanmasi gerektigi soylenmistir.

Isverenlerin bekledigi yetkinlikle ilgili olarak, mithendislik mezun-
laninin 6zgecmislerini dogru hazirlama, MS Office gibi programlara
hakimiyetleri konularinda zayif olduklan ve yeterli Ingilizce bilgisi-
ne sahip olmadiklan dile getirilerekmufredata bu eksiklere yonelik
derslerin eklenmesi gerektigi sOylenmistir.. Ayni zamanda iletisim
becerileri ve kisisel gelisime destek olabilecek diksiyon dersleri gibi
derslerin de gerekli oldugu sdéylenmistir. Ozellikle én lisans egiti-
minde bu gereksinimlerin daha ¢ok oldugu vurgulanmastr.

Biyomedikal muhendisliginin disiplinler arasi bir bolum olmasindan
kaynakh ozellikle 6zel universitelerde 6gretim uyelerinin branslarn-
nin cesitlilik gosterdigi sOylenerek 6gretim uyelerinin bilgi tabanla-
rnin biyomedikal muhendisligine uygun olmasi gerektigi dile geti-
rilmistir.

Baskent Universitesi Biyomedikal Mithendisligi Bolimu'nin staj uy-
gulamalarinda isverenler uzerinde yapilan ankette muhendislerin
mevzuatlara hakimiyetin olmadig, sarthname hazirlama ve okuma
gibi konularda bilgisinin olmadigi yénunde geri bildirim saglanil-
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digindan bahsedilmistir. Buna bagh olarak asgari mufredatin aka-
demik olmasi ancak secimlik derslerin isverenin beklentisine gore
sekillenmesi gerektigi sdylenmistir.

Yuksek lisans ve doktora egitimleri hangi acign kapatmak uzere
sekillenmelidir?

Biyomedikal muhendisligi yaptiklan analizlerle hekimlerin go6z-
lemsel olarak yaptiklan igleri gorsellestirerek guglendiren, bunlan
hekimlerin daha kolay yorumlamasinm saglamakta olan bir dal ol-
dugundan Tip fakulteleriyle ortak calismalar gerceklestirilmesinin
bilimsel gelismelere katkis1 vurgulanmustr.

Yuksek lisans egitimi ve doktora egitimi ayn olarak ele alinarak yuk-
sek lisans egitiminin 6grencinin sektérdeki calisma alaniyla paralel
olmasi gerektigi savunulmustur. Yuksek lisans egitimine yénel-
melerin sebebinin c¢alisilan alanda is hakimiyetini arttirmak olmasi
disinda askerden kagmak amaciyla oldugudu da séylenmistir.Bu
amagcla yuksek lisans egitimi alan 6grencilerin kontenjanlan doldu-
rarak gercekten calismakta oldugu alan ileriye goturmek isteyen ki-
silerin onunu kestigi, 6gretim elemanlarinm zor durumda biraktiklan
ve maddi anlamda da devletimizi zarara ugrattigi dile getirilmistir..

Biyomedikal muhendisligi yuksek lisans egitiminin tibbi cihazlar
uzerinde calisan, elektrik elektronik muhendisligi, fizik muhendis-
ligi gibi diger muhendislik alanlarindan mezun kisilerde temel bilgi
birikimi olugsmasi adina biyomedikal muhendisligi mezunlarina na-
zaran daha verimli oldugu dile getirilmistirAncak bu bu kisilerin ¢ok
ileri duzeyde calismalar ortaya koyamamalarindan dolay: doktora
seviyesinde bir calismanin yapilamayacag sdylenmistir

Doktora egitiminin, uzerinde calisilan alani hat safhada ileriye gé-
turebilecek bir sonuc¢ beklendigi icin tamamen kanalize olunmas
gereken akademik bir egitim oldugu soylenmistir.. Bir yerde ca-
lismadan doktora yapmanin 6grencide yarattigi maddi sikintinin
burs, okulun sagladigi imkan dahilinde arastirma goérevliligi ya da
arastirma-uygulama merkezlerinin projelerde gorevlendirme gibi
desteklere asilabilecedi, ayni zamanda konuya hakim bir sekilde bir
altyap: olusturulmasinin saglanabileceginden bahsedilmistir.

Biyomedikal muhendisligi alaninda lisanustu egitim veren univer-
sitelerin ve 6gretim elemanlarimin sayisinin kisith olmasi sonucu
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ogrencinin calisacagi konuyu secmesinde zorlandidi, bu nedenle
lisansustu derslerinin arttinlmasi gérusunde bulunulmustur. Biyo-
medikal muhendisliginin disiplinler arasi bir bolum olmasindan do-
lay1 fizik, molekuler biyoloji gibi farklh mezuniyetlere sahip kisilerin
lisansustu egitimi i¢in sec¢ilmesi, ancak egitimi verecek 6gretim ele-
maninin arastirma alaninin bu mezuniyetlerden tamamen farkh ol-
masindan dolay: bilimsel hazirlik gibi 1 yillik bir temel yeterlilik su-
recinin oldugu ve bu surecin yeterli olmadig vurgulanmastir.Lisan-
sustu egitim alacak 6grencilerin seciminde 6gretim elemanlarinin
bu anlamda insiyatif sahibi olmasi gerektigi gorusu sunulmustur.
Doktora programlarina herhangi bir projede istihdam edilemeyecek,
pratik anlamda yaralanilamayacak, sektorde degerlendirilemeyecek
ogrencilerin kabul edilmemesi gerektigi gérusu ek olarak belirtil-
mistir.

Lisansustu egitimlerin proje bazh ve sonunda nihai prototip ¢iktila-
rinin olmasi gerektigi séylenmistir.. Bu kaynagin “ Melek Yatinmct”
larla saglanabilecedi, firmalarla olan iliskilerinden dolay1 meslek
odalarnnin konuyla ilgili paneller duzenleyerek belirli proje konula-
rinda destek saglanabilecegi sdylendi.

Akademik calismalara sektorun de dahil edilebilecedi, aldigt egitim
geredi kocluk yapabilecek kisilere , “Melek Yatinmci” lara ulasmayi
saglayan, bununla beraber sinirlandinlmis temel bilgiyi, fikri mulki-
yet haklanini asmayacak sekilde ayni alanda ¢alisan farkh universite-
lerdeki akademisyenlerin bilgi paylasimin saglayacak bir ag/portal
eksikligi gundeme getirilmistir..

Turkiye'deki akademik calismalarnn farkh arastirmacilar tarafindan
surekli tekrarlanmasi bir problemin oldugu dile getirildi. Daha ileriye
goturmek gayesiyle baslayan ¢alismalarnn éncekilerin denenmesiyle
baslanmasindan dolayr zaman gereksinimden dolayr dncekiyle ayn
duzeyde kaldig belirtilmistir.

“Neden lisansustu egitim yapiliyor, ytiksek lisans ve doktora ne-
den yapilmal, hangi alanlardaki acighn kapatmah? “

Uretim, Ar-Ge ve akademik alanlarda lisans, yuksek lisans ve dokto-
ra mezunlarinin agirliklarnim temsil eden bir tablo sunulmustur.
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URETIM | AR-GE (INNOVAZY- | AKADEMIK
ON)
LISANS |X
MSc X X
PhD X X X

Issizligin egitim sistemi Uizerindeki etkisi ve artan issizlik

Egitim kalitesiyle issizligin dogrudan baglantili oldugu, iyi yetismis
bir mezunun issizlik yasamayacagi goérusunde bulunulmustur.

Issizlikle birlikte is aramakta olan muihendislik mezunlarinmin hem
vakitlerini degerlendirmeleri hem de is bulmalarina katki saglaya-
cagt dusuncesiyle yuksek lisansa yonelmelerinden bahsedilmistir..
Buna bagh olarak yuksek lisans yapan 6grenci sayisindaki artisin bir
ogretim elemaninin her bir lisans ve lisanustu 6grencisine aywdigi
zamanin azalmasina, performansin dusmesine , akademik calisma-
lann kalitesinin diismesine sebep oldugu dile getirilmistir. Ozetle,
artan issizligin lisanustu egitime yonelimi arttirmasindan dolay: egi-
tim sistemini olumsuz yonde etkiledigi savunulmustur.

Turkiye'de tibbi cihaz sektérinde yabanci firmacilann agirlikh olma-
s1, Olgekleri geregi firmalarnn alabilcedi personel sayisinin kisith ol-
masi ve diger taraftan biyomedikal muhendisligi egitimi veren uni-
versitelerin artmasinin issizlige etkisinden bahsedilmistir.. Bununla
ilgili yapilabilecekler konusunda EMO gibi kurumlarnn édnculugunde
teorik bilgiye pratiklik kazandiracak ¢calistaylarin duzenlenmesi 6ne-
rilmistir. Elektronik tabanh cihaz ureten AR-GE firmalarinin biyome-
dikal muhendisligi yerine daha ¢ok pratik bilgiye sahip olmalann-
dan dolay: elektrik-elektronik muhendislerini tercih etmeleri drnegi
uzerinden biyomedikal muhendislerinin pratik deneyim kazanmasi
gerektigi gorusu sunulmustur.

Kalifiyesizlikten ziyade issizligin piyasanin doyum noktasina ulasmis
olmasindan kaynaklanabilecegi, diger taraftan universitelerde biyo-
medikal muhendisligi bolumunde artisin devam ettigi sGylenmistir..
EMO kanaliyla YOK'le baglanti kurulup bunun éniine gecilmesi
onerisi sunulmustur.

Isverenlerin istedigi yetkinliklerin Ustiine sahip kisilerin asin kalifiye(
over qualified) olarak degerlendiriliimesinin issizlik nedenlerinden
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biri olarak sunulmustur. issizligin nedeni piyasarun ihtiyacina uygun
elemanlar yetistirilmemesinden kaynakh gérusune karsin isveren-
lerin teknolojik anlamda kapasitelerini gelistirmelerinin igssizligin
azalmasinda etkili olacagi savunulmustur.

“Meslek orgutu EMO yetismis insan guicu ihtiyaci ve egitim ku-
rumlan arasinda nasil bir gorev ustlenmelidir?”

EMO'nun MUGE ve MISEM uygulamalar kapsaminda firmalarin
biyomedikal muhendisliginden beklentisini karsilayacak yazihm,
kalibrasyon, mevzuat ve standartlar gibi konularda egitimler duzen-
lenmesinin faydal olabilecegi séylenmistir..

Biyomedikal alaninda sektérun ve universitenin ihtiyaci, ona yone-
lik sorularnn cevabini bulacak arastirmalan yapacak farkh sektorler-
de belki odaklanarak yayin ve arastirma ¢alismasinin EMO tarafin-
dan baslatilmasi séylenmistir.
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Rekabetci bir pazar yaratabilmek i¢in belgelendirme kuruluslan ve
teknik uzman olarak biyomedikal muhendislerine hangi gorevler
dusmektedir?

Ilgili Uretim tesislerinde biyomedikal mithendislerinin istihdamimn
hem urunun kaliteli olmasini saglayacagi hem de mesleki yeterlilige
sahip olanlarin sahaya girmesini saglanacagi soylendi. Bunun bir
zorunluluk olmasi, maliyeti artirmasinin yaninda bir uzmanlasma
saglamas: kalifiye olmayan kisilerin sektérun disinda kalmasin sag-
ladign dile getirilmistir.

Mevcut durumda firmalann kalite yénetim temsilcilerinin cogunun
tibbi cihaza asinaligi olmadan aldiklan egitimler sayesinde bilgilen-
meye baslayan personellerden olustugu belirtilmistir. Bununla ilgili
olarak onaylanmis kuruluslann kendi igcerisinde veya yerli ureticiye
ait belirli kriterlerin olmasi 6nerisi sunulmustur.

Yonetmelikte yer alan “ Iki yliz yatakh hastanede bir biyomedikal
muhendisi olmast” hususunda kurumlann kendi icerisinde bir oto-
kontrol sisteminin olmasi gerektigi gorusu dile getirilmistir. Tek bir
merciinin ya da kisinin olmasi1 ahm-satim faaliyetlerinin firmalarla
iliskiler dogrultusunda sekillenecedi, bu nedenle komisyon olarak
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degerlendirme yapilarak bu faaliyetlerin yurutulmesinin uygun ol-
dugu soylenmistir.

Yonetmeliklerde “biyomedikal muhendisi” taniminin yerine “mu-
hendislik” olarak yapilan genel tanimlama ile ilgili olarak, “bes sene
tecrubesi olan biyomedikal muhendisi “ gibi bir ibare olmas1 durum-
da 5 yihik deneyime sahip biyomedikal muhendisinin var olmamasi
durumunda bu sinirlanmadan kaynakh piyasadaki cihazi belgelen-
direcek teknik uzman bulunamayabilecegi belirtilmistir.

Teknik uzmanlarda standardizasyon bilincinin egitimleri sirasinda
olusturulabicedi, Urun tasarlama asamasinda gerekli risk yonetimi
ve son asamaya kadar sure gelen standartlar uzerine bilgilenmenin
saglanmasi ve yayginlasmasi gorusu sunulmustur.

Bir baska goruste yonetmeliklerde 5 yillik tecrube gibi gereklililerin
Avrupa ulkelerinde 3-4 ay gibi hizlandinlmis spesifik egitimlerle ¢ok
daha iyi bir sekilde saglanabilecegi sdylenmistir.

Bu goérus urunle ilgili alinan egitimler konusunda desteklendi ancak
kalite yonetimi bazinda yonetmeliklerde belirtilen deneyimlerin ta-
sinmamasi halinde alinan egitimin verimli olmadigi, bu egitimlerin
okullar tarafindan desteklenmesiyle hem sektdrel hem urun anla-
minda ¢ok buyuk avantajlan olacag dile getirilmistir.

Biyomedikal muhendisligi mezuniyeti takiben meslek odasina kayit
olma, serbest muhendis, musavir hizmeti verebilir duruma gelinme-
sine ragmen bakanhgin alinan tum bu egitimlerin yetkinligini ka-
bul etmeyip Ucrete tabi TCESIS egitimi ve belge sarti konmasindan
bahsedilmistir.. Bu egitimin amaci dusuk yetkinlikleri ust segmente
¢ikarmak olmasina ragmen 4-5 yillik egitim sonucu biyomedikal
muhendisi unvani almis biri icin bu egitim sonunda belge alma
hakk: elde etmek uzere yapilan sinavin ustunluk saglayici bir nitelik-
te olmadig dile getirilmistir. Bu tip yetkilendirme belgelerinin ucre-
te tabi olmasi, birden fazla yetki belgesine sahip kisinin bu belgeler
sayesinde alacagi unvanlardan yalnizca birini calismakta oldugu
kurumda kullanabiliyor olmasi neticesinde firma ol¢egini asan per-
sonel isttihdaminin gerekliligi uretim yapan firmalar olarak deger-
lendirildiginde uretim maliyetini asan bir belgelendirme maliyetinin
olusmasinin belgelendirmenin korkutucu olarak yansimasindan
bahsedilmistir.

Kamu belgelendirme islemlerinin kisiye blok koymak dedgil kisinin
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urununu korumak rolunu ustlendigi bir baska katihma tarafindan
vurgulanmistir.. Devaminda sanayinin mevzuata ve egitime sekil
verdigi sOylenmistir. Kamu 6zel sektore 6zel sektdr akademiye, aka-
demi 6grenciye sekil verkirken bu yapida hi¢bir etkilesim olmamasi
ve bu etkilesimin olmasi i¢in bir kultur olusturulmasi gerektigi vur-
gulanmustur.

2017 yhli itibariyle yuirtirliige giren Uriin Takip Sisteminin (UTS)
sektoér ve kamu uzerindeki etkisi

Oturum basinda urun takip sisteminin ne oldugu agiklanmustr..

Urlin Takip Sisteminin; bir tiriiniin tasarim asamasindan Uretim ya
da disandan geliyorsa ithalat asamasindan bertarafina kadar kamu
veya kisinin urunu her asamasinda takip etmesini saglayan sistem
olarak aciklanmustir.. Firmalann da IRP (Kamu Kaynak Planlamasi)
sistemiyle entegre olarak calisabilmesi urun takibine olanak sagla-
dign belirtilmistir.. Kisaca cihazin dijital olarak izlenebilirliginin sag-
lanmasini hedefleyen sistem oldugu séylenmistir.. UTS ile cihazin
bulundugu yerden alinarak teknik servis ve kalibrasyon firmasina
goturulmesi, gerekli islemler yapildiktan sonra kullanildig yere geri
getirilmesi asamalarinda cihazin o an bulundugu yer ve durumu-
nun hem kullanict hem de teknik servis saglayan firma tarafindan
izlenilebilir oldugu belirtilmistir.

Kamu Hastanelerinin ihaleye ¢ikarken belirttigi sartlan firmalann
kagit uzerinde sagladign ancak en ucuz teklif verenin ihaleyi aldigi
sOylenmistir. Bu durumun sonucunda ihaleyi alan firmanin kalib-
rasyon islemini etkin ve dogru yapip yapmadiginin takip edilmedigi
belirtilmistir.

UTS'nin Kamu ve Ozel Sektor Uzerine Etkileri

Hastanelerdeki garanti kapsaminda olan cihazlarnn kalibrasyonu ge-
nellikle cihazin ureticisi ya da akredite bir kurulus tarafindan yapil-
digr bundan dolayi hastanenin sahip oldugu cihazlar hakkinda ¢ok
fazla bir bilgi sahibi olmadign sdylenmistir. UTS ile cihazin kodu, adi
ve GMDN'si (Kuresel Tibbi Cihaz Siniflandirmasi) ile ilgili bilgilerin
olmasiyla cihaza bir nevi kimlik kazandinldigi belirtilmistir.

Anzal ya da insan saghgina etki eden bir durum oldugunda bu ci-
haz ile aynu seride uretilen diger cihazlan geri cevirme islemini takip
etmek UTS ile saglanabilecegi sdylenmistir.. UTSnin bir deger kat-
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kisinin da tedarikcilerin ¢ok daha iyi degerlendirilmesi, kendi takibi-
nin yani sira kamuya da desteginin oldugunu soylenilmistir..

Farkh ureticilere ait aymn iki Urtin farklh GMDN ile farkh sinifta ve fark-
I kullanim amactyla UTS'ye kaydedilmesi gibi bir durumun énlen-
mesi i¢cin bakanliklar ya da yetkili otoriteler tarafindan izlenmesi ve
sik1 bir takip gerekliligi one surulmustur.

Mevcut Yonetmeliklere ek olarak tibbi cihaz sektorunu rahatlata-
cak mevzuat standart ve duzenlemeleri neler olmahdir?

Uruine 6zgu bir standart olmamasindan dolay degerlendirmelerin
denetcilerin yorumuna acik bir sekilde gerceklestigi belirtilmistir..
Buna karsin urunlerin grup standartlarinin belirlenmesi gerektigi
vurgulanmuistir..

Eger standartlar Avrupa dl¢eginde olacaksa buna TSE'nin bir muda-
halesi olamayacag ancak gorus bildirebilecegi séylenmistir. Spesifik
urune 6zgur seyleri standart dahilinde belgelendirilemedigini ve bu
urune 6zgu kriterler Uzerinden belgelendirme yapildig belirtiimis-
tir.. Standartlann hic¢biri zorunlu olmadidn, sadece direktif altina gir-
diginde zorunlu hale geldigi ilave edilmistir.

Tibbi cihaz CE isaretlemesi calismalarindaki guncellemelerin sek-
tor uzerindeki etkisi ne olacak?

Bakanlhk tarafindan regulasyon egitimlerinin agilmasi sektérun goé-
runen kadarnyla cok daha etkili olacagi sdylenmistir.

Uretici ve tilketici ihtiyaclanmin degismesinden dolay: standartlann
bes yilda bir gozden gegirilerek gerekli géruldugunde revize edil-
didi, bu islemin sektorden gelen talepler uzerinden yapildigindan
bahsedilmistir. Sektdr taleplerinin alinmasinin standartlann yay1-
mindan bes y1l dolmasina yakin sistem Uzerinden ICS (Uluslar Arast
Siniflandirma Standarti) kodundaki firmalara kamu kurum kuru-
luslarina goéruslerini TSE merkez baskanhdina iletmelerini belirten
e-posta istemiyle gerceklestigi belirtilmistir.

TSE, Tibbi Cihaz ve ilagc Kurumu, TURKAK, EMO gibi kamu kurum-
larinin yetki karmasasinin sektor uzerindeki etkileri nelerdir?

Ureticinin bilin¢ duizeyi arttikca, sektdrde Biyomedikal Mithendisle-
rine daha ¢ok yer verilecegi sGylenmistir.
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Ureticiler, fiyat, hammadde ve yerli Uiriine olan glivensizlik gibi ne-
denlerle bazi rekabet kosullarnim saglayamadiklan i¢in bu bilince
sahip olmalarina ragmen AR-GE'den seri Uretime gecemedikleri
vurgulanmastir.

Yerli Ureticilerin uygunluk kalitesinin yukseltilebilmesi i¢in AR-GE
faaliyetlerinin desteklenmesi ve artisinin saglanmasinin gerekliligine
dikkat ¢ekilmistir. Rekabetinsaglanabilmesi icin AR-GE'ye yatirnm
saglanmasi gerektigi sOylenmistir..

Katihmcilann ortak dustincesi olarak ; daha genis katihml (konu ile il-
gili tum kisi/kurumlann katildidi) toplantilar yapilarak sektordeki sorun-
lann tartisiimasi ve duzenlemeler uzerine fikir birligi olusturulmasinin
gerekliligi belirtilmistir.
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Yonetmeliklerle Farklh Disiplin Ve Mesleklerin Biyomedikal Muhen-
disliginin Yetkinlik Alanina Girmesinin Biyomedikal Muhendisleri-
nin Issizlik Artisina Etkisi Nelerdir?

Biyomedikal Muhendislerinin yetkinlik alaninin tanimlanmasi ge-
rektigi, egitim ve birikimlerinin yeterli olmadig ve bu nedenle egi-
tim mufredatina yeni eklemelerin yapilmasi gerektigi vurgulanmis-
tir. Biyomedikal muhendisinin egitim surecinde hedefledigi en az
bir alanda yetkinlik kazanarak cinin mutlaka bir yetkinlik kazanarak
mezun olmasi gerektigi belirtilmistir. Ancak bu belirsizliklerin issizlik
artisinda tek basina bir neden olmadigi séylenmistir.

Biyomedikal muhendisliginin temel taniminin Tip ile muhendislik
arasindaki boslugu doldurmak, yani, Tip dilinde konusabilen mu-
hendisler oldugu ve yonetmeliklerde biyomedikal muhendisliginin
tibbi cihazlar alaninda bir adim 6nde tutulmasinin igsizlik oranina
dogrudan etkili olacag vurgulanmistir. Satis alaninda da teknik
servis alaninda da birebir klinisyenlerle iletisim konusunda biyome-
dikal muhendisinin bir adim 6nde olmasi da bunun bir gostergesi
olarak ifade edilmistir.

Temelde istihdam politikalarninin igsizligi azaltmak uzerine planlan-
masi gerektigi sdylenmistir. Mevzuat ve yonetmeliklerde Biyomedi-
kal muhendislerinin tanimlanmus bir takim gérevlerinin oldugu ve
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meslek odalanyla alanindaki sz sahibi kuruluslarnin alan tanimla-
mas1 yapmasi, yetkilendirmesi ve bunlara sahip ¢ikmasi gerektigi
vurgulanmistir. Alanin dogru ve ihtiyaca goére tamimlanmasi gerekti-
di; esas sorunun alan tanimlanmasi ve yetkilendirilmesinde oldugu
belirtilmistir.

Ar-Ge sektorunden bakildiginda Biyomedikal Muhendislerinin is
bulmasinin tamamen kisisel ¢abalarla mumkun oldugu séylenmis-
tir. Egitim asamalarinda Ar-Ge'ye yonelinmesi ve 6grenciler bu ala-
na tesvik edilmesi ile is bulma imkanlaninin biraz daha arttirilabilce-
gi sOylenmistir.

Issizligin en bilyiik etkeninin tecriibesizlik oldugu vurgulanmustir.

Meslegin yeni bir meslek olmasindan kaynakh egitim programlan
henuz oturmadigindan, bu durum da meslege atilmada igsizlikle
karsimiza ¢iktigindan bahsedilmistir.

“Biyomedikal muhendislerini tibbi cihaz ve sarf uretimine yénel-
tecek olan yontemler nelerdir?”

Yatinm ve ulkenin kendi 6zgun urunlerinin tesvik edilip kullanildigt
taktirde, Biyomedikal alaninda ¢esitlilik, uretim profili ve kapasite-
sinin artacagi belirtilmistir. Hem biyomedikal muhendisi hem de
teknikeri yetistirirken birinci siniftan itibaren egitime akreditasyon
eklenmesi ve okul projelerinde risk sermayesi, tibbi cihaz direktifine
uygunluk gibi konular da ele alinmasi gerektigi vurgulanmustur.

Biyomedikal Muhendisi istihdaminin artmasi i¢in en iyi ¢ézum, ure-
tim artis1 olarak belirtilmistir. Uretimin artmasi icin Ar/Ge calisma-
larina kalkinma ajanslan destek vermesi ve buralarda yapilan ure-
timler akredite kuruluslar tarafindan test ve dlcume tabi tutulmast
gerektigi sdylenmistir. Bu akreditenin uluslararasi olmasimn ulusla-
rarasi pazarda avantaj saglayacagina dikkat ¢cekilmistir. Aynica yerli
uretime vergi indirimi ve tesvik saglanmasi gerektigi vurgulanmustir.

MDR(Medical Device Regulation: Tibbi Cihaz Direktifleri)'ye gore
bazi konularda nitelikli personelin ise alinmasinin uzerinde durul-
dugundan bahsedilmistir. 1 Ocak 2019'dan itibaren yururluge gire-
cek bu sistemle istihdamda bir artis olmasi beklendigi sdylenmistir.
Bunun muhendisler i¢in bir firsat oldugu ve kendilerini bu duruma
gore gelistirmeleri, egitmeleri ve hazirlamalan gerektigine dikkat
cekilmistir.
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TSE, Tibbi Cihaz Illag Kurumu, TURKAK, EMO gibi kamu kurumlan-
nin yetki karmasasinin sektor uzerindeki etkileri nelerdir?

Sosyal Guvenlik Kurumu ve Saghk Bakanhginin altindaki butun
kurumlann biyomedikal muhendislik perspektifleri olmasi ve bu ku-
rumlann “Biyomedikal muhendisliginin su is tanimlan cercevesinde
bizim sorumlu oldugumuz su su su konu, su kurum, su birimlerde
su sekilde ihtiyaclarimiz vardir, bunlan bunlar yapacaktir” demesi
gerektigi sdylenmistir. Biyomedikal muhendisinin is taniminn ya-
pilmast ve biyomedikal muhendisi istihdamuyla ilgili butun bakan-
liklanin belirli sekillerde cerceveleri belirleyip oradaki istihdamlan,
biyomedikal muhendisi isttihdamini tesvik etmesi ve tanimlamasi
gerektigi vurgulanmustur.

Avrupa Birligi'nin uygulamasi olan MDR'nin Turkiye'ye ve Turki-
ve'deki mevzuatlara etkisinin neler olabilecedi tartisiimadan once
MDR'nin ne oldugu hakkinda bilgi verilmistir.

Uretimi gerceklestirilecek olan bir tibbi cihazin muadilinin olmast
durumunda bu muadil urunun CE belgesinin olmasindan dolay
cihazin uretimini takip eden bircok asama hizh bir sekilde gecilerek
insanlar uzerinde direkt olarak denenebilinecegi ancak muadil ol-
mayan urunler i¢cin bdyle bir durumun s6z konusu olmadig sdyle-
nilmistir. Muadili yoksa ya da mevcut muadillerin urunlerine ekstra
bir katma deger saglandiysa, Klinik Arastirma Etik Kurulu'ndan bir
klinik ¢calismayla ilgili Etik Kurulu izin belgesi ahinmasi gerektigi vur-
gulanmustir. Lisans egitimi surecinde bu bilgilerin 6grencilere akta-
rilmasi gerektigi soylenmistir.

EMO'nun Muhendislige Hazirlik Seminerleri kapsaminda, bu tip
mevzuat ve standartlarla ilgili egitimler duzenlemesi, Universitelerin
ise konuya daha fazla egilmesi gerektigi vurgulanmastur.

Tibbi Cihaz Kurumu'nun sadece pazarda olan urunlerin denetleme-
sini yaptigini, pazara yeni girecek urunlerin denetlemesini yapmadi-
g1 belirtilmistir.

Artik tibbi cihaz uretiminin 6ncesinden baslayan sureclerin MDR ile
tamimlandigindan bahsedilmistir.Uretilmesi hedeflenen tibbi cihazin
klinik arastirmasi 6n onayinin Saghk Bakanhginidan alinacag ve bu
onaylar verilirken; CE isareti onay belgesi hari¢ tasarim dosyas, tek-
nik dosya, urunle ilgili agiklayici belgeler,raporlar, bagimsiz testler,
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hayvan deney calismalarinin gerektigi belirtilmistir. Daha sonraki
onaylarla birlikte cihazin insanlar uzerinde kullanilabilir duruma
gelecedi, CE etiketlenmesinin yapilabilcegi ve ardindan satisa sunu-
labilecegi sOylenmistir. Bunun ardindan Saglik Bakanhdi insan kulla-
nimina onay bakanhktan kademeli olarak gelecek ve ardindan piya-
sa dagilim yine bakanlik kontrolunde gerceklestirilecegi eklenmis-
tir. Bakanlik haricinde notified body olarak adlandirnlan onaylanmis
kurulus ya da yetkilendirilmis kuruluslarin butun bu surecler Uzerinde
hem urunun tarune gore urun uzerinde, hem de uretim surecleri, kali-
te sistemi surecleri uzerinde ciddi denetimlerinin oldugundan ve bun-
lann surekli yapilip uygulandigindan bahsedilmistir.

SMM ( Serbest Musavirlik Muhendislik) hizmetleriyle ilgili olabile-
cek konulan saglik yatinmlarinda mimarlik, musavirlik firmalan-
nin verdiginden bahsedilmistir.Sehir hastaneleri uzerindeN verilen
bir 6rnekte iki sehir hastanesine medikal danismanlik hizmetinin
“biyomedikal damisman “ adi altinda ayni sekilde verildigindigin-
den bahsedilmistir. Bunun tanimli olmamasindan dolayr mimarhk
musavirlik firmalarinin uzerinden bu hizmetin verildigi ancak Bi-
yomedikal SMM'in tanimh olmast durumunda bagimsiz olarak ve-
rilebilecegdi vurgulanmuistir. Tasvir edilen bu sorun dogrultusunda
EMO'nun mevcut SMM Yénetmeligi'nin icindeki Biyomedikal SMM
kisminin altinin doldurularak bir cerceve cizilmesi gerekliliginin alti
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cizilmistir. EMO tarafindan verilebilecek Biyomedikal SMM ‘in belirti-
len konular i¢in tanimlanabileginden ve bunun bir hastanede klinik
muhendisi olarak 10 yil calismis olmak gibi bir kurala baglanabi-
leceginden s6z edilmistir.Boylelikle bir hastane yapimi sirasinda,
hastanenin bu yetkiye birisi tarafindan onaylanmuis bir ekipman yer-
lesim ve tanim listesi olacagindan séz edilmistir.
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“Tibbi cihazlarin bu metroloji stireclerinde TITCK calismalan ye-
terli ve guncel midir? Bu konudaki olas: eksiklikler nelerdir?”

Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yayinlanan
hazirlanan yonetmelik Avrupa Birligi Aday ulkesi olarak Almanya,
Fransa, Belcgika ve Hollanda gibi ulkelerdeki uygulamalar baz alindi-
g1, farkh olarak ulkemizde tibbi cihaz test kontrolu ureticisi yerine
uluslar arasi akreditasyona sahip kuruluslarca yapildigi belirtilmistir.
Uretici firmanin test —kalibrasyon konusunda akredite olmast gerek-
tigi, kullandiklan kalibratérlerin kalibrasyonunun akredide kurulus-
larca yapilmasi gerektigi savunulmustur.

Cihazin ureticisinin belirledigi referans degerlerinde calismasi icin
yapilan ayarlann ureticiler ve bakim-onarim alanlarindaki kisiler ta-
rafindan kalibrasyon islemi olarak nitelendirildigi belirtilmistir.

TITCK'in genelgesi geregince bakim-onarm ve biyomedikal metro-
loji hizmetlerinin tek bir bir firma bunyesinde gerceklestirilemeye-
cedi soylenmistir.. Buna karsin anizal bir cthazin onariminda bile-
senlerden biri degistirildiginde , cihazin istenilen élcum arahiginda
calismasini test etmek ve gerekli ayarh yapmak i¢in kalibrasyon ge-
rekliligi oldugu belirtilmistir..

Bakim —onarnm ve kalibrasyonun hizmet alimi ihalelerinde tek bir
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kalem olarak yer almalarn monopol bir tedarikci yarattigh dile getiril-
mistir.

Tibbi cihaza bagh saglik sorunlan ve dlumler meydana geldiginde
sebebini arastirmada uretici firmanin piyasadan ¢ekilmis olmasina
karsin bu cihazin denetimini yapan akredite kurum ve kuruluslarin
mutahap alinabilinecegi sOylenmistir. Bu anlamda kalibrasyon isle-
minin akredite kurum ve kuruluslarca yapilmasinin bir sorumluya
ulasabilmek adina gerekli oldugu ifade edilmistir.

Metroloji enstitulerinin birlikteliginde uluslar arasi referans bir do-
kuman olusturmalan gerekliligi dile getirilmistir.

Biyomedikal egitiminde radyasyon konusunda eksiklikler oldugu,
radyasyon ve radyasyonla c¢alisan cihazlann kalibrasyonuyla ilgili
detayl bir egitim gerekliligi vurgulanmastur.

“EMO uyesi olan biyomedikal muithendislerinin tibbi kalibrasyon,
biyomedikal, metroloji sektoru icersindeki rolu ne olacaktir?”

EMO'nun SGK'yla yaptigq protokol dogrultusunda, her yil biyomedi-
kal muhendisligini de kapsayan muhendislik asgari ucretinin belir-
lendiginden bahsedilmistir. Teknoloji ve muhendislik faaliyetlerini
yuruten isyerlerinin meslek odalan tarafindan yetkilendirilmesinin,
buralarda serbest musavir, muhendislik hizmetinin yayginlastiriima-
sinin, TMMOB kapsaminda ilgili oda uyeliginin zorunlu tutulmasi-
nin, kisilerin tum mesleki etik kurullar ¢cerceveresinde calistinima-
sinin 6nunu acacagi ve SMM olarak isyeri agcanlarin odanin mesleki
denetimi altinda olmasinin saglanacag vurgulanmastir.

EMO bunyesinde Biyomedikal Meslek Dali Ana Komisyonu (ME-
DAK)'nun biyomedikal is alanlarinin elektrik elektronik muhendisligi
ve bilgisayar muhendisligi gibi alanlarla eslestirilmesi ve kapsaminin
belirlenmesi calismasinda bulunulduguna deyinilmistir. Buna bagh
olarak 18 cihaz grubunu detayl bir sekilde alarak, alt ve ust bashk-
lan arasindaki hacmin belirlenmesi ve bunlarla ilgili egitim mufre-
datinin olusmasiyla ilgili bir gérev ustlenildiginden bahsedilmis ve
diger yetkili meslek orgutleri ve derneklerle esgudumlu olarak hare-
ket etme arzusu dile getirilmistir.

EMO’'nun elektrik elektronik muhendisligi, bilgisayar muhendisligi,
biyomedikal muhendisligi is alanlarim1 tanimlayan bir kitap yayin-
lamasindan bahsedilmistir.. Bu kitapta yaklasik 86 tane muhendisin
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is alanlarnnin belirlendigi, maddelerden bir tanesinin test, olcu, ka-
librasyon ve metroloji faaliyetleri Uzerine oldugu soylenmistir. Bu
maddenin alt maddelerinde ise biyomedikal test 6lcum ,kalibrasyon
ve metroloji faaliyetlerinin tanimlandigindan s6z edilmistir..

“Klinik muhendislik birimleri ile bélge ve hastanelerin metroloji
ihtiyaclarin karsilamalan ne denli pratiktir?

Klinik muhendislik birimde ¢alisan gozuyle bakildiginda, klinik mu-
hendislik birimlerinin
hastane bazh dedgil, bol-
ge bazl metroloji mer-
kezleri kurularak faaliyet
gostermesinin daha iyi
olabilecegdi sdylenmistir.

Her bir cihaz uzerinde
metrolojinin alacagt
zaman ve bunun ra-
porlama suresi, sehir
hastaneleri gibi yuksek
kapasiteli hastanelerde
yaklasik 8 bin tane cihaz
parkurunun olmasi ve bu konuda yetkin personel ihtiyaci dusunul-
dugunde bir fizibilite caligmasindan bahsedilmistir.

“Kuruluslarca cihazlann test, kontrol, kalibrasyonlarin hangi yon-
tem ve periyotta yapilacagina dair ulusal, uluslararas: protokol,
kilavuz, standartlar ve yonetici kriterleri dikkate alinir?”

Oncelikli olarak 80601 ve 60601 gibi ulusal standartlarin incelendidi,
ulusal standart olmamamsi durumunda uluslaras: klavuz, yonetme-
lik, IPEM, AAPM gibi standartlann dikkate alindig belirtilmistir.. Peri-
yotlarin belirlenmesinde “yilda en az bir defa” ifadesinin olmasindan
dolay1r kullanicinin bu sart1 saglayacak kararninin gecerli oldugu soy-
lenmistir.. Periyodin kullanicinin cihazi kullanma siklikligina gére
belirlenmesi gerektigi ayrica belirtilmistir.

Yénetmelikte “Ilan edilen kuruluslara yaptirilmasi zorunludur” ifade-
sine maliyet analizleri géz onune alindigindiginda 6zel saghk kuru-
luslarininca uygulanmama durumundan bahsedilmistir.
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Yénetmelikte “Kurulus; test, kontrol ve kalibrasyonlarda kullanilan
donanmim, yazihm ve aksesuarlar haric, tibbi cihaz uretim, ithalat,
ihracat, satis, bakim ve onanm faaliyetinde bulunamaz. Saglik hiz-
met sunuculannin kendi bunyesinde gerceklestirmekte oldugu ba-
kim ve onanm faaliyetleri bu hukmun disindadir.” maddesinin yer
almasina iliskin, bakim onarnim ve kalibrasyonun ayni personelce
yapilamamasi kurum ic¢in ekstra bir maliyet olustururken biyome-
dikal muhendisi ve biyomedikal teknikeri istihdaminda artis sagla-
nacagindan olumlu yaklasildig: sOylenmistir. Bu yonetmelik ile bir
kalite standardizasyonunun saglanacag belirtilmistir.. Onaylanmis
kuruluslarnn bunyesinde kalifiye personel, uygun ekipman, dogru
yontem, bunlan yine standardizasyonunun énemi vurgulanmuastur..
Bu yonetmeligin standardize edilmis kalite kontrol prosedurlerinin
uygulanmasini saglayacak ve en dnemlisi merkezi kontrol imkani
saglayacak nitelikte oldugunun alti ¢izilmistir..

Test—kalibrasyon sonucu raporlamada uygunsuzluga rastlandiginda
uygunsuzlugu kapatmak icin belirlenen 45 gunluk surenin referans
cihazin yurtdisina génderilmesi sirasinda gumruk islemleri gibi ne-
denlerden dolay1 geri donusunun 90 gunu bulmasi gibi sebeplerle
sure asilmasindan dolay: yetki belgesinin tamamen alinmas gibi bir
durum séz konusu oldugu belirtilmistir.

Yoénetmelilte gecen “Saglik hizmet sunucusu test, kontrol ve kalib-
rasyon yapilmak uzere cihaz ve aksesuarlarinin kurulusa temiz ve
dezenfekte edilmis halde teslim edilmesinden sorumludur.” madde-
sinin uygulamada saglanmadigi ve bununla ilgili bir yaptinm olmasi
gerektigi sdylenmistir. Cihazin dezenfeksiyonun test, kontrol ve ka-
librasyon icin yetkili firmaya teslim edilmeden 6énce kurum tarafin-
dan saglanmis olmasinin 6nemine dikkat ¢cekilmistir. Test, kontrol
ve kalibrasyonun yapacak kisinin saghgin tehdit eden bir durum
oldugundan bunun sorumlulugunun kuruma ait olmasi, kurumun
temizlik personeli istihdamini saglamasi ve egitilmeleri konusunda
olanaklar saglamasi gerektigi belirtilmistir.

“Tibbi cihaz kalibratorleri denetimleri, uretimleri ne sekilde olma-
hdar?”

Kalibratorlerinin izlenebilirliginin TITCK'in tibbi cihazlar tUizerinde

uyguladign Uriin Takip Sistemi (UTS) gibi sisitemlerin gelistirilmesiy-
le saglanabilecegdi sdylenilmistir.
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DEGERLENDIRME
OTURUMU

alistay, bir cok taraf kurumu hemen hemen butun bilesenleriyle

bir araya getirerek Biyomedikal muhendisligi meslegini ele

alimip mevcut durumlannin tartisihp analiz edilmesine ve
deferlendirilmesine imkan saglamistir. Calistayin son oturumu,
Tum Kademeler ile Biyomedikal Muhendisligi Egitimi, Biyomedikal
Metroloji, Mevzuat ve Standartlar ve Tibbi Cihaz Belgelendirme oturum
baskanlarinin moderatorlugunde her bir oturumun degerlendirmesi,
farkl gorus ve onerilen eklenmesi seklinde ilerlemistir.

Degerlendirmeler her seyin basinda egitimin gelmesi felsefesine
dayanarak Tum Kademeler ile Biyomedikal Egitimi oturumunda
elde edilen ortak goéruslerin paylasilmast ile baslamistir. Oncelikle,
universite asamasina gelen égrencilerin secici bir sinavla meslege
adim atmalan gérusu sunulmustur. Egitim kademeleri lise, lisans ve
lisanustu egitimler olarak ayrildiginda ; lise duzeyindeki biyomedikal
egitiminin genel tutulmas: (lisans ve lisansustu egitimlere dogru
uzmanlasmanin saglanmasi gerekliligi dile getirilmistir. Stajlarn yaz
stajiyla sinirh kalmamasi, donem i¢i stajlarin d&nemi vurgulanmastr.
Biyomedikal kademelerinin yetki ve sorumluluklarinin tanimlanmasi
ve bir kayit olmasi gerektigi, lisans-lisansustu egitimlerinin tasarnm,
ar-ge gibi konulara aguwhk verebilecek duzeyde olmasindan
bahsedilmistir. Kendini daha iyi ifade edebilen, konusma, yazma ve
iletisim becerileri gucglu 6grenciler yetistirmek adina orta 6gretim
ve lisans mufredatlarina diksiyon derslerinin eklenmesi 6nerisinde
bulunulmustur. Ayrica yoneticilik vasfi kazanabilmeleri i¢in stratejik
yonetim, istatistiksel analiz, planlama, proje yonetimi, risk yonetimi,
sure¢ yonetimi gibi konularin mufredata eklenmesi veya ogrenci
topluluklaninin bu konularda kendi i¢c egitimlerini olusturmasinin
yararh  olabilecegi soOylenmistir. Biyomedikal muhendisligi
kontenjanlarinin sinirh tutularak piyasadaki biyomedikal muhendisi
ihtiyacinin Uzerinde mezun sayisinin 6nune gecilecedi, aynizamanda
egitim kalitesinin bu sekilde artacagi gorusu savunulmustur.

Isverenin lise, énlisans ve lisansistil egitimlerden beklentisinin
yalnmizca belli bir egitim temeline dayanmadigi, bunun uzerine yeni
bilgi ve beceriler konmasi1 gerektigi vurgulanmistir. Bu beklentiyi
karsilayabilmek ic¢in yenilenmenin sureklikigi, bilginin uzerine

34



BIYOMEDIKAL MUHENDISLIGI MESLEGI VE %
TURKIYE'DEKI DURUMU CALISTAY1 =

yenilerini koyma, proglamlama becerisini gelistirme ve yurtdisi
yazismalarla mesledin gerekliliklerine uygun diizeyde Ingilizce
bilgisinin saglanmast gerektigi ilave edilmistir. Isverenin mithendis
istihdamini ekonomik yonden dusundugunde maliyetli bulmasindan,
devletinbukonuda denetleme mekanizmasinin olmamasindan dolayi
ucuz isci tercih etmesinden s6z edilmistir. Lisans duzeyinde alinan
egitimin saha icin akademik duzeyde kalmasindan bahsedilmistir.
Ozellikle lisans bitirme projlerinin mevzuatin gerektirdikleri tizerinde
sekillenmesi gerekliliginin alt ¢izilmistir.

EMO veya diger kurum/kuruluslar tarafindan lisansustu calismalarin
bir portal Uzerinden paydaslarin erisimine acik olmasi1 énerisinde
bulunulmustur. Meslek orgutu ya da diger kurum/kuruluslann
destegiyle yurtdisi firmasina yapilacak ziyaretin 6grencilerin hem
egitimlerine, hem kendilerini yetistirmelerine, dil bilgilerinin
artmasina ve cesitli konularda hem de bakis agilarinin genislemesine
katki saglayacad sdylenmistir. Meslek odasi olarak EMO'nun 6zellikle
lisans 2. Veya 3. Sinif 6grencilerine yoénelik yurtici ve yurtdisi teknik
geziler duzenlemesinin gerekliligi dile getirilmistir.

Degerlendirmelerin ikinci asamasinda Mevzuat ve Standartlar ele
alinmastir. Yetkinliklerin ve meslegin alanlarinin keskin cizgilerle ta-
nimlanmast bunun hem isverene hem akademiye hem de kamuya
saglayacagi katkidan bahsedilmistir. Mevzuatlarnn sagladig avantaj-
larin yaninda biyomedikal muhendisligi alaninda yarattigr olumsuz
durumlarnn da oldugu séylenmistir. Turkiye ile uyumlastiriilmamis ve
henuz piyasaya ¢cikmamis bazi mevzuatlann lisans egitimi sirasinda
ogrenilmesinin, sahaya ¢ikildiginda yeterli donanimin saglanabilme-
si acisindan mevzuatlann lisans bitirme projeleri Uzerinde uygula-
nabilmesini faydalarindan bahsedilmistir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi ,
MDR gibi konularda bilincin 6grenci topluluklarinda kendi i¢ egitim-
lerle saglanabileceginden bahsedilmistir. Tibbi Cihaz Satis, Reklam
Tanmtim Yonetmeligi gibi yonetmelikler ve mevzuatlar, standartlar
geregince sahip olunmas: gereken belgeler konusunda &grencilik
seviyesinde bilgi sahibi olunmasinin bir kez daha alt1 ¢izilmistir. Son
olarak sektodrel trendleri takibin 6nemi vurgulanmastir.

Oturum , Thbbi Cihaz Belgelendirme oturumun degerlendirilmesiy-
le devam etmistir. Biyomedikal Muhendisliginin sektdrdeki yerinin
belirli bir seviyeye yukseklemesi i¢in uretici bilincinin olusmasi ge-
rektigi, bunun Bakanlk'in onaylanmis kuruluslarla isbirligi yaparak
mevzuatlar, standartlar ve belgelendirme ile ilgili duzenledigi egitim
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ve calistaylann sayisini arttirmasiyla saglanabilecegi soylenmistir .
EMO'nun da bu kurum/kuruluglarla i¢ ice olarak daha aktif egitim-
ler sunmasi onerisinde bulunulmustur. TSE, Tibbi Cihaz Ilag Kurumu,
TURKAK, EMO kurumlarnin yetki kargasas: ele ahnmstir. Her ku-
rumun ve denetc¢inin belgelendirme sartlarnimin farkhilik géstermesi,
ayni dilde konusmalarnnin kendi aralarinda toplanmalan, calistaylar
duzenlemeleriyle saglanabilecegi sdylenmistir. Ar-Ge faaliyetlerinin
KOSGEB tarafindan maddi ve bilgi paylasimi konusunda desteklen-
mesi ihtiyacindan bahsedilmistir. Kalifiye eleman istihdami olmadan
, 1llgili donanimlar ve test-kalibrasyon cihazlan olmadan, Sinif 1'e gi-
ren urunlerin Uretimlerinin fason olarak gerceklestirdigi uretici fir-
malarin ISO 13485 Tibbi Cihazlar I¢in Kalite Yonetim Sistemi belge-
sine sahip olmasinin yarattigi zararlar ve bunun 6nune gecilmesinin
gerekliliginin alti ¢izilmistir. Biyomedikal muhendislerinin isttihdami
ve artan issiz oraninina ¢ézumun sektérun buyumesi ve bunun icin
de hem en buyuk alic aktérler olmast hem de 6zel alimlar dahi pi-
yasayl denetleme yetkisine sahip olmasi nedeniyle Saglik Bakanhg
ve Sosyal Guvenlik Kurumu'nun yerli Ureticileri ve yerli urunleri des-
teklemesi gerektigi sdylenerek oturumun degerlendirilmesine gecil-
mistir.

Aslinda Kalibrasyon olan oturum bashd1 katihmcilarin ortak karariy-
la “Biyomedikal Metroloji “ olarak degistirlmistir. Ozetle, Tibbi Cihaz
biyomedikal metroloji sureclerinde Turkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ku-
rumunun ¢alismalarina, ilgili mevzuat ve yonetmeliklerine yapilabi-
lecek eklemelerin EMO tarafindan belirlenmesi 6nerisinde bulunul-
mustur.

Calistay , tum katihmcilara ve duzenleme ekibine tesekkurlerin iletil-
mesiyle sonlanmustur.
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BIYOMEDIKAL MUHENDISLIGI MESLEGI
VE
TURKIYE'DEKI DURUMU GALISTAYI

=z Bans CORUH
EMO Ankara Subesi
Biyomedikal Miithendisligi Meslek Dali Komisyonu Baskam

Tibbi cihazlar alaninda tasanm, gelistirme, uretim, kalibrasyon, tek-
nik isletme ve bakim-onanm faaliyetlerini kapsayan basta Biyome-
dikal Muhendisligi olmak uzere meslek gruplarinin egitiminin, saglk
sektérunun, sanayinin ve kamunun ihtiyaclan dogrultusunda sekil-
lendirilmesi ve kalitesinin yukseltilmesi i¢in bir resim ortaya koymak
ve ¢cdzum oOnerileri sunmay1 hedefleyen “Biyomedikal Muhendisligi
Meslegi ve Turkiye'deki Durumu Calistayr” 12-13 Mayis 2017 tarihinde
Urglp — Kapadokya'da bulunan Dinler Otel'de gerceklesmistir.

Bu calistayin éncesinde 24 Nisan 2017 tarihinde EMO Konferans Sa-
lonu'nda Calistay Duzenleme Kurulu toplanmistir. Bu toplantida et-
kinlik kapsaminda tartisilacak konularnn basliklan belirlenmistir:

+ Tum Yonleriyle Biyomedikal Egitimi,
+ Tbbi Kalibrasyon,
* Mevzuat & Standartlar,

+ Tibbi Cihaz Belgelendirme.

Universitelerden akademisyen ve égrenciler ile kamu kurumlarindan
ve sektorden katihmcilar ile 12 Mayis Cuma gunu Ankaradan yola
cikilmustir. Tuz Golu'nde mola verdikten sonra galistayin duzenlene-
cedi otele 6glen vaktinde giris yapilmastir.

Etkinlik Duzenleme Kurulu adina EMO Ankara Subesi Yonetim Ku-
rulu Uyesi Dr. Onur KOCAK ile EMO Ankara Subesi Yonetim Kurulu
Baskar Fatih KAYMAKCIOGLU, EMO Baskaru Huiseyin YESIL ve Urgtip
Kaymakami Mehmet MARASLI 'min acgilis konusmalan ile ¢calistay bas-
lamastar.

Daha sonra Dr. Onur KOCAK, Calistay Duzenleme Kurulunun éner-
digi basliklar ve yontem hakkinda bilgi vermistir. Calistayda tartisi-
lan bashklar ve alt baslhklar Tablo 1'de 6zet olarak verilmistir. 4 ana
baslhk altinda toplanan atolyelerde kolaylastinicilar ve Biyomedikal
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Muhendisi 6grencisi olan raportorlerle katihmcilar ayn salonlarda
calismalarin surdurmuslerdir. Katihmcilar her bashk altinda ertesi
gunku sonug¢ oturumu ic¢in bir tarisma metni olusturmuslardir. EMO
Genglerin kalemi ile gergeklestirilen yazim islemi gece oturumunda
devam etmistir.

Tablo-1: Biyomedikal Muhendisligi Meslegi ve
Turkiye'deki Durumu Calistayr Atolye Bashklan

Tum Kademeleri ile Biyomedikal Mevzuatlar ve Tibbi Cihaz
Biyomedikal Egitimi Metroloji Standartlar Belgelendirme
}g:zy};ftlz}?c: Kolaylastincu: Kolaylastincu: Kolaylastincu:
TE.L A'i“ ARy Baha KILIC Bans UNLU Pelin BICER
Cikarilan Tibbi cihaz
Tibbi Kalibrasyon &netmeliklerde belgelendirme
Egitim kademeleri alaninda guincel %i omedikal surec¢lerinde
arasindaki iliski gelismeler ve Y v Biyomedikal
muhendisliginin

TITCK ‘'min rolil

yetkinlik dumu

Muhendisleri'ne dusen
gorevler nelerdir?

isverenlerin aradign
yetkinlik ve egitimin
buna cevabt

Tibbi
Kalibrasyonda
standardizasyon

Biyomedikal
muhendislerinde
yasanan issizlik
artisinin nedenleri

Bu yil yururlige giren

UTS (Uriin Takip Sistemi)

nin sektor uzerindeki
etkileri

Biyomedikal
egitiminde

asgari mufredat
uygulanmal midir?

Yuiiksek Lisans ve
Doktora Egitimleri

EMO 'mun tibbi
Kalibrasyon
alanindaki rolu
ne olmaldir,
hangi ¢calismalan

Biyomedikal
muhendisleri i¢in
yénetmeliklerde
yapilacak ¢calismalar
nelerdir

Tibbi cihaz Ureticilerinin

Duinya pazarinda
rekabet edebilmeleri
icin yeni mevzuatlara
gbre yapmasi gereken

hangi acigi kapatmak | gerceklestirmelidir calismalar
i¢in sekillenmeli
. o Biyomedikal Tibbi cihaz alaninda 1SO ve [EC .
EMO 'nun egitim " o standartlardaki
alandaki gorevi ne Muhendislerin yaymlanan guncellemelerin
tibbi kalibrasyon yénetmeliklerin

olmaldir

sureclerindeki rolu

sektore etkisi

sektore etkisi ne olmasi

bekleniyor

TSE, TURKAK, ilac
ve Tibbi Cihaz

TSE, TURKAK, ilac ve

EMO nun egitim igin | o cihaz Kurumu (TITCK) Tibbi Cihaz Kurumu
- kalibratdrlerinin o . | (TITCK) gibi kurumlann
calismalan (MU-GE, . : gibi kurumlarin tibbi C
; denetimleri ve . .| tibbi cihaz alaninda
MISEM vb.) — : cihaz alaninda yetki .
uretimleri yetki karmasast mevcut
karmasast mevcut
mudur?
mudur?
Saghk
kuruluslarindaki EMO tibbi cihaz
klinik muhendislik | alanindaki
birimlerinin mevzuatlar
kalibrasyon acisindan hangi
sureclerinde calismalan
karsilastign gerceklestirmelidir?
sorunlar.
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Calistayin ikinci gunundeki sonu¢ oturumunda atdlyelerin kolaylas-
tincilan EMO Geng raportoérlerinin hazirladigh tarisma metinleri ve
kendi aldiklan notlar tum katihmcilar ile paylasilmistir. Katihmcilar
bu metin ve notlar uzerinden diger atdlyeler hakkinda gorus beyan
etmigslerdir.

Turkiye'de ilk olarak gerceklestirilen bu calistay Biyomedikal Mu-
hendisligi alaninda en guncel konulan sektorden, Universitelerden,
kamu kurumlanndan ve sivil toplum orgutlerinden katihmcilarla
tartismaya agmistir. Biyomedikal Muhendisligi ile ilgili her alandan
gelen katihmcilar, calistayr oldukca verimli bularak her bir atdlyenin
daha genis sureli oturumlar ile ayn ayn tekrar edilmesi gerekliligi-
ni vurgulamaslardir. Bu baglamda calistay gelecekte yapilacak ihti-
sas ¢alismalan i¢in bir baslangic olarak kabul edilmistir. Biyomedikal
Muhendisligi Meslegdi ve Turkiye'deki Durumu Calistayi1'nda tartisma-
larin ve degerlendirmelerin bir bilimsel kitapta toplanmasina ve bu
kitabin ilgili kuruluslara dagitilmasina da karar verilmistir. Calistayin
akademik calisma kismi tamamlanip kultur turu kismina gecilmistir.
Ogleden sonra etkinligi olarak Urglip cevresi turu yapilmis ve daha
sonra otobuslerle Ankara'ya déonulmustur.

Calistaydan kisa notlar:

* AKADEMIK ODA olmarnun gereksinimleri icerisinde EMO Ankara Su-
besi Biyomedikal Muhendisligi Mesledi ve Turkiye'deki Durumu ko-
nulu calistay 12-13 Mayis 2017 tarihlerinde Nevsehir — Urgup'te ger-
ceklestirmistir.

* Calistay Turkiye'de bir ilk olma 6zelligini gerceklestirmistir. Bircok
bakanhk, kamu kurumu, dernek, sendika, sivil toplum érgutu, univer-
site, meslek yuksekokulu ve sirketin biraraya getirerek Biyomedikal
Muhendisligi ile ilgili farklh disiplinlerin ve kurumlann degerlendir-
melerini ve stratejilerini izlemistir.

* Tum Kademeleri ile Biyomedikal Egitimi, Tibbi Metroloji, Mevzuat
ve Standartlar ile Tibbi Cihaz Belgelendirme atolye basliklan ile cahs-
malar gerceklestirilmistir.

* Hizla gelisen Biyomedikal Muhendislik meslek disiplininin anayasal
meslek érgutu olan Elektrik Muhendisleri Odasit donaniml ve gun-
cel calismalan ile biyomedikal muhendislik ¢calismalan ile ilgili bir-
¢ok kurumu bir araya getirmis ve tum kurumlarnn teknik goruslerini
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alarak meslegin gelecegdi hakkinda toplam gérusu ortaya koymustur.

* Calistay degerlendirmelerini iceren bir kitap duzenleme kurulunun
katkilan ile birlikte Ekim ay: icerisinde basilarak paydas kurumlara,
biyomedikal muhendisligi egitimi veren universitelere, teknik okulla-
ra, meslek yuksek okullarina, sivil toplum kuruluslarina ve TMMOB'a
baglh odalara ve kamu kurumlarina gonderilerek paylasilacaktir.

* Calistay Elektrik Muhendisleri Odas1 profesyonel calisanlan, EMO
Geng uyeleri, EMO Biyomedikal Muhendisligi Meslek Dali Komisyonu
uyeleri, EMO Biyomedikal MEDAK, EMO uyeleri, EMO Ankara Sube-
si Yonetim Kurulu ve EMO Yoénetiminin destekleri ile birlikte emek
yogun olarak gerceklesmistir. EMO icerisindeki Biyomedikal Muhen-
disligi orgutlenmesinin tarafsiz, kosulsuz ve sadece meslek odakh
olmas ile saglanan bu basarinin gelecekte farklh calismalarda arta-
rak devam etmesi temenni edilmektedir. Bu ¢calistayda bu vesile ile
emedi gecen tum meslektaslarima ve oda paydaslarina tesekkur eder
gelecekte de ulusal ¢capta ¢calismalarnn gerceklestiriimesini dilerim.
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BIYOMEDIKAL MUHENDISLIGI EGITIMI,
MEZUNLARIN DURUMU
VE
EMO'NUN ROLU CALISTAYI
SONUGC BILDIRGESI

TMMOB Elektrik Mithendisleri Odas: ve Baskent Universitesi Biyo-
medikal Muhendisligi Bolumu igbirligi ile 4 Mayis 2007 tarihinde
Baskent Universitesi Prof. Dr. thsan Dogramaci Konferans Salonu'n-
da “Biyomedikal Muhendisligi Egitimi, Mezunlarinin Durumu ve
EMO’nun Rolu Calistayr” gerceklestirildi.

Calistay, saglik alaninda teshis ve tedavi amaciyla kullanilan elekt-
ronik ve mekanik cihaz ve sistemlerin tasanm, gelistirme, uretim,
teknik isletme ve bakim onarnm faaliyetlerini kapsayan Biyomedikal
Muihendisligi egitiminin, saglhk sektorunun, sanayinin ve kamunun
ihtiyaclan dogrultusunda sekillendirilmesi ve kalitesinin yukseltil-
mesi icin ¢cozum Onerileri sunmayt hedefledi.

Muhendislik ve tip alani arasinda énemili bir bag, énemli bir képru
olusturan Biyomedikal Muhendisligi, elektrik, elektronik, mekanik,
kimya, biyoloji, bilgisayar ve yazilimi harmanlayan énemli bir bilim
dah ve meslek olarak yasamimizda giderek daha fazla &nem kazan-
maktadir. Disiplinleraras: 6zellik tasiyan Biyomedikal Muhendisligi-
nin 6numuzdeki surecte alt uzmanlik alanlarninin belirlenecedi bir
sureci de yasayacagimiz aciktr.

Biyomedikal ve Klinik Muhendisliginin hastanelerin icinde servis
vermesi, diger butun faydalarnn étesinde, hastaya verilen saglhk hiz-
metinin cok daha verimli olmasini saglamakta, ayr altyap: ile ¢ok
daha fazla hastaya cok daha etkin ve kaliteli hizmet verilmesini te-
min etmektedir. Hem Turkiye'nin deneyimi, hem de dunyanin dene-
yimi bunu gostermektedir. Biyomedikal Muhendisligi hizmetlerinin
saglk sektorune en buyuk katkis1 budur.

Biyomedikal Muhendisleri gorev aldiklan alanlarda tibbi cihazla-
rn, sistemlerin, insan vucuduna destek olan makinelerin tasarim,
uretim, isletme, bakim/onarnm ve kalibrasyon faaliyetlerinde bulu-
nup, bu faaliyetleri hastane i¢inde 6rgutleyip yonetirken; meslek
alanlarindaki tanimlarn, yetkilerin, standartlann ve yonetmeliklerin
olmamasi ya da yetersiz olmasi nedeniyle pek ¢ok sorunla da karst
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karsiya gelmektedir. Dogrudan insan saghgin ilgilendiren bu alana
iliskin tum mevzuat ihtiyaclarinin acilen tamamlanmasi gerekmek-
tedir.

Tibbi cihazlar konusunda milyar dolarlarla ifade edilen ithal bagim-
hihigr sorununun asgari duzeylere cekilebilmesi de karar verici kad-
rolarda Biyomedikal Muhendislerinin yer almasiyla mumkun olabi-
lecektir.

Standartlarnn olusturulmasi, meslek alaninin ve yetkilerinin duzen-
lenmesi ile ilgili yonetmeliklerin hazirlanmasi ve yasalastirilmas,
hizla gelisen teknolojiye yetismek icin meslek i¢i egitim ¢calismala-
rnin orgutlenmesi, meslegi gelistirmek uzere calistay, sempozyum,
forum ve kongrelerin duzenlenmesi, Universiteler ve sektér kurulus-
lan ile isbirligi ve Ar-Ge faaliyetlerinin tesviki ve 6zendirilmesi, sag-
lik sektérunde dunyada ve ulkemizde gelismelerin izlenmesi, yanls
politikalarin tespiti ve ¢ézum onerilerinin gelistirilerek basta Saglik
Bakanligi olmak Uzere siyasi karar vericilere ve kamuoyuna sunul-
masy, alaninda ilk olan ¢calhistayimizin 6nemli tespitlerindendir.

Elektrik Muhendisleri Odasi bunyesinde yer alan Biyomedikal Mu-
hendislerinin, Biyomedikal Muhendisligi Meslek Dali Ana Komisyo-
nu'nda yer alarak, meslek alanina 6zgu bilgi ve deneyim birikiminin
olusturulmasi, bu alana iliskin oda birimlerinde yurutulecek cals-
malarnn esgudumlenmesi, gelistirilmesi, duzeyinin yukseltilmesi ve
Biyomedikal Muhendislerinin meslek alanlarninin tamimlanmasi ve
korunmasina yonelik ¢calismalann devamhhg saglanmahdar.

Biyomedikal Muhendisligi alaninin gelismesi ve gunumuzde buyuk
Olcude teknoloji merkezli olan tedavi ve teshis hizmetlerinin saglikh
olarak yurutulebilmesi i¢in alinmasi gereken acil dnlemler ve pay-
daslann yapmasi gerekenlerin sdyle siralanabilir:

+ Basta hekimler olmak uzere, saglik gorevlilerinin ve Biyomedikal
Muhendislerinin ortak dilinin, esgudum i¢inde verimli calisma
standartlarinin, yonergelerinin olusturulmasi gereklidir.

+ Hastanelerimizde Biyomedikal Muhendislerinin yetersizligi ya da
hic olmamasi énlenmelidir. Ozellikle devlet hastanelerinde Bi-
yomedikal Muhendisligi istihdami saglanmal, Ucret ve personel
politikast yetersizligi hizla giderilmelidir. Istihdam projeksiyonu-
nun yapilmasi ve buna baglh olarak egitim programlarinin, po-
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tansiyel gelismeler de ongorulerek, sekillendirilmesi gerekmek-
tedir.

+ Teknik sartnameler, yerli teknoloji ve sanayinin desteklenmesini
gozetecek bicimde duzenlenmelidir.

+ Tum hastanelerimizde Klinik Muhendisligi merkezleri yapilan-
dinlmahdir. Bu merkezler sayesinde hastalann guvenli tedavisi,
hizmetin kalitesi ve uygunlugunun saglanmasimn yan sira tibbi
cihazlara gerektiginde aninda mudahale, kalibrasyon, tedarik vb.
hizmetler ile de hem hastane, hem ulkemiz i¢in buyuk boyutlar-
da mali artilar saglanacaktr.

* ABD'de Ar-Ge paylarnna bakildiginda, uzay ve savunma yuzde
3.1, haberlesme yuzde 5.6 olup, tibbi cihaz alaninda ise yuz-
de11.4'tir. Ulkemizin hazirliksiz yakalanmamast icin hic vakit
gecirmeden ilgili tum paydaslarla, bu alana gerek mevzuatiwyla,
gerek Ar-Ge'siyle, gerekse de nitelikli teknik personel yetistiril-
mesiyle gereken onem verilmelidir.

Sonuc olarak;

Molekulden genlere, genden proteine, proteinden hucreye, hucre-
lerden dokulara, dokulardan organlara, organ sistemlerine, insan-
dan topluma kadar olan, bir baska deyisle insan vucuduyla etkilesim
halinde olan her sistemi kapsayan Biyomedikal Muhendisligi alani-
na, tim kamuoyunun, ilgili ¢cevrelerin ve yetkililerin gerekli duyarh-
g gosterecegine inaniyoruz.
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