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Tibbi cihaz; insanda kullanildikla-
rinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immdunolojik veya metabolik etkiler
ile saglamayan fakat fonksiyonunu
yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan Ulzerinde;
hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenme-
si, tedavisi veya hafifletilmesi ama-
ciyla kullanilmak uzere imal edilmis,
tek basina veya birlikte kullanilabilen,
ozellikle tani ve/veya tedavi amag-
L kullanilmak Gzere imal edilmis ve
tibbi cihazin amaglanan islevini yeri-
ne getirebilmesi icin gerekli olan ya-
zilimlar da dahil, her tirlu arag, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemeleri, olarak tanimlanmistir.
Yaralanma veya sakatligin tanisi, iz-
lenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi, anatomik
veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi,
degistirilmesi veya yerine baska bir
sey konulmasi veyahut dogum kont-
roli amaciyla kullanilanlar da tibbi

Tablo-1: Tuirkiye Tibbi Cihaz Pazari (2013)

cihaz olarak nitelendirilmektedir.
Kalkinma Bakanligi'nin 10.
Kalkinma Plani kapsaminda hazirla-
nan Tibbi Cihaz ve Malzeme Calisma
Grubu Raporu'na gore, tibbi cihaz pa-
zarinin buyukligu 2013 rakamlariyla
2 milyar 437 milyon dolar diizeyinde
olup toplam saglik harcamalarinin
yuzde 4,4'U seviyesinde ulagsmistir. Bu
buyuklik 2013 yili rakamlariyla kisi
basina yillik 32,3 dolarlik tibbi cihaz
harcamasi yapildigini géstermektedir.
Raporda yer alan verilere gore; yillik
yuzde 8,5 olarak ylksek oranda artan
tibbi satis harcamasi, diinya genelin-
de yapilan tibbi cihaz harcamasinin da
yuzde 0,7'sini olusturmaktadir. Yillik
olarak yuzde 8,5 olarak buyiiyen bu
harcama kalemi, 2013 itibariyle Gayri
Safi Yurtici Hasila'nin (GSYH) yuzde
0,3'lnu denk gelmektedir. (Tablo-1)
Raporda yer
Tarkiye'nin tibbi cihazlar konusun-

alan veriler,

da net ithalatg bir Glke konumunda

Pazar Buiyuiklugi (Milyar Dolar) 2.437,7
Toplam Saglik Harcamalarinin (%) 4.4
GSYH'ya Orani (%) 0,3
Diinya Pazarina Orani (%) 0,7
Yillik Ortalama Buiyiime Orani (%) 8.5

Kisi Basina Diisen Ortalama Harcama (Dolar) 32,3

Kaynak: 10. Kalkinma Plani-Tibbi Cihaz ve Malzeme Calisma Grubu Raporu
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oldugunu gostermektedir. Cihazlarin
¢ogu ya da kritik parcalar yurt disin-
dan ithal edilmektedir. Toplam ithalat
1996 yilinda 354,35 milyon dolar iken,
2013 yilinda ise bu degerin 6,5 katina
¢itkmis ve 2,35 milyar dolara ulagmis-
tir. Toplam ihracat ise 1996 yilinda
23,6 milyon dolar iken, 2013 yilinda
yaklasik 16 katina ¢ikmis ve 386,92
milyon dolara ulasmistir. 2013 yili
icin ihracatin ithalati karsilama orani
ise yalnizca ylizde 17 olarak belirlen-
mistir. Ulkemizde tibbi cihaz iiretimi
geleneksel teknolojilerle sinirlidir ve
biyoteknoloji, bilisim, mikroelektro-
mekanik ve nanoteknoloji gibi ileri
teknoloji kullanilan cihaz sayisi yok
denecek azdir.

Rapora gore, kuresel tibbi cihaz
pazarinin yuzde 901 30 sirket tara-
findan paylasilmaktadir. Tibbi cihaz-
lardaki bu kuresel tekellerin varligi,
bu cihazlarin maliyetlerinin yuksek
olmamasi sonucunu dogurmaktadir.
Teknik sartnameler, yerli teknoloji ve
sanayinin desteklenmesini gozetecek
bicimde diizenlenmelidir. ihalelerde,
ozellikle tekel konumundaki sirket-
lerin fiyat baskilamasina karsi en
ucuzu satin alma ilkesi terk edilme-
lidir. Gelistirilen bir Grlin dogal olarak
eski teknoloji geleneksel Urunle fiyat
bazli rekabet edemeyecektir. Bunun
yerine bilimsel yontemlerle, uzun va-



deli maliyet-fayda analizleriyle satin
alma kararlari verilmelidir. Tekellesme
orandaki yikseklik, yerli Gretimin ge-
lismesi icin Ozel bir strateji gelistiril-
mesini zorunlu kildigi kadar, maliyet-
leri ylksek cihazlardan elde edilen
veriminde surekli olmasi icin de ozel
bir strateji gelistirilmesini de zorunlu
kilmaktadir.
Hastanede
Biiyiitiilmeli

Tek bir cihazin bile milyon dolar-
larla ifade edilen maliyetlerle kullani-
ma sunulabildigi g6z online alinarak,
bu cihazlarin montajdan baslayarak,
verimli olarak isletilebilmesi igin tim
hastanelerimiz de biyomedikal, elekt-
rik-elektronik veya elektronik haber-
lesme muhendislerinin istihdami zo-
runlu hale getirilmelidir. Cihazlarin
bakiminin mihendislerin gozetimine
yapilmasi hem cihazin kullanim suresi
artiracagi gibi, yanlis teshis ve teda-
vinin de gone gecilebilmesine olanak
saglayacaktir. Gerektiginde cihazlara

Miihendis "Emegi”

aninda mudahale edecek ve kalib-
rasyon hizmetlerini yiritecek klinik
mihendisligi merkezleri, maliyetlerin
dusurilmesi ve verimligin saglanmasi
konusunda anahtar bir rol Ustelene-
cektir.

Ozellikle yiksek yatak sayisina
sahip kamu hastanelerinde tibbi ci-
hazlarla ilgili hizmetleri yurutmek
icin klinik mihendisligi merkezle-
ri kurulmalidir. Bu merkezler
araciligiyla hem cihaz tedariki
hem de bakim ve kalibrasyon
hizmetlerine iligskin sirclerin
standartlara uygun olarak ger-
ceklestirilmesi saglanmalidir.
Hastanelerin Uriin tedarik etme
surecglerine bu merkezlerde ¢a-
lisan biyomedikal veya elekt-
rik-elektronik muhendislerinin
de katilimi saglanmali. Béylelik |
kisitli kamu kaynagi ile ihtiya-
¢l tam olarak karsilayan, uzun L

yillara teknik fonksiyonlari kaybetme-
yecek Uiriin temin edilmesi noktasinda
muhendislik birikimi ve deneyimden
faydalanilmasi gerekmektedir. Uriin
temini asamasinda teknik sartname-
lerin uluslararasi standartlara ve yeni
teknolojileri uygun olarak hazirlan-
masi, bliyuk oranda disa bagli oldugu-
muz tibbi cihazlar konusunda kaynak
israfinin oniine gegecedi gibi, hasta-
nelerimizin kisa ve orta vadede atil
kalacak cihazlarla teknoloji ¢oplugi-
ne donudsmesinin ondne gegecektir. Bu
nedenle her cihaz igin o cihazi kulla-
nacak saglik personelinin yaninda ala-
ninda uzmanlasmis, teknolojik gelis-
Llimi de takip eden muhendislerin de
gorislerinin alinmasi teshis ve tedavi
hizmetlerinin bir butlin olarak iyilesti-
rilmesi i¢in onemli bir adim olacaktir.
Blnyesinde klinik miihendisligi mer-
kezleri henuz olusturulmayan kamu
hastaneleri igin ise kamu hastaneleri
birligi yapilanmasi kapsaminda klinik
muhendisligi hizmetlerinin koordi-
nasyonu ylritecek merkezlerden des-
tek alinmalidir. Saglik Bakanligi'nin
hastanelerde olusturulmasi gereken
klinik muhendisligi merkezlerinin ko-
ordinasyonu saglamak Uzere teskilat
semas! icinde gerekli degisiklikleri
hayata gecirmelidir.
Kalibrasyon i¢in Ornek Yonetmelik
Uluslararasi standartlara uygun

drun ve hizmet saglanmasi can gi-

biyomedikal <

venligi ile direk iliskili tibbi cihazlar
konusunda hayati 6neme sahip bir ge-
rekliliktir. Ulkemizde yanlis teshis ve
tedavin dnune gegilmesi anlaminda
bir zorunluluk olan uluslararasi stan-
dartlara uygunluk konusunda, urin-
ler tedarik agamasinda uygulamada
sorunlar daha azken, hizmetler soz
konusu oldugunda ciddi eksikler bu-
lunmaktadir. Standartlara uygun ola-
rak uretilmis cihazlarin surekli olarak
islevlerinin tam olarak yerine getiri-
lebilmesi bakimlarin ve kalibrasyon-
larinin yine standartlara uygun olarak
yerine getirilmesi hayati 6nemdedir.
Bu amagla hastanelerin ve blnyesin-
de laboratuar benzeri teshis ve teda-
vi merkezleri bulunduran tim saglik
kuruluslarmin, Grin tedariki sirasinda
gosterdikleri standartlara uygunluk
hassasiyetini, bakim, servis ve kalib-
rasyon asamalarinda da gostermesi
gerekir.

Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu'nun (TITCK) Resmi Gazete'de
25 Haziran 2015 tarihinde yayimlati-
lan "Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik"
kapsaminda kalibrasyon yapabilecek
kuruluslar ve bu kuruluslarda cali-
sacak uzmanlara iliskin gerekli du-
zenlemeler yapilmistir. Test, kontrol
ve kalibrasyonu hizmetlerin saglikli
yuritilmesi amaciyla yetki gruplari
belirlenmistir. Tum cihaz gruplari igin
biyomedikal, elektronik mihen-
disligi, elektronik ve haberles-
me, elektrik-elektronik mihen-
disleri i¢in yetki tanimlamasi
yapilirken, farkli cihaz gruplari
farkli alanlardan farkli derece-
den mezun olmus uzmanlara da
yetki verilmistir. DUzenlemeyle
yonetmelik kapsaminda giren
cihazlar icin test, kontrol ve
kalibrasyonu konularinda ulus-
lararasi standartlara uyum sag-
lanmasi saglanmistir.
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Sirada Standartlara Uygun Servis Var

Ancak tibbi cihazlarin bakimini
yapan ozel ve yetkili servisleri iligkin
mevzuat boslugu halen doldurul-
mamistir. Benzer diizenlemenin ve
uzman bulundurma zorunlulugunun
ozel ve yetkili teknik servisler icin de
getirilmesi, kalibrasyonu yapilan ci-
hazlarin bir sonraki teste kadar, sag-
Likli olarak ¢alismasinin da guvence
altina alinmasini saglar. Konuya ilis-
kin olarak Tiirk Standardlari Enstitusu
(TSE) tarafindan Nisan 2016'da TS
13703 ve TS 12426 kodlariyla ozel ve
yetkili servisleri kapsayan iki standart
yayinlanmustir. iki diizenleme ile bir-
likte tibbi cihazlarin bakim-onarim,
yedek parca degistirilmesi, hizmet
sisteminin verilerinin olusturulmasi
ve degerlendirilmesine iliskin stan-
dartlar belirlendi. Dizenlemelerde A,

B ve C grubu olarak siniflanan cihazlar
icin verilecek servisler ¢alisacaklarin
sahip olmasi gereken egitim ve tecri-
be kriterleri de yer almaktadir.
Sorumluluk Tecriibeli Miihendislerde
Buna gore, A grubu cihazlar igin
servis verecek olan isletmelerde bi-
yomedikal, elektrik-elektronik, elekt-
ronik, elektronik haberlesme ve fizik
muhendisleri "teknik sorumlu” ola-
rak gorev alacak. A grubun olusturan
anestezi,anjiyografi, brakiterapi, cyber
knife, ESWL (sok dalga tedavisi), gam-
ma kamera, gamma knife, |ABP (intra
aortik balon pompasi), intra opera-
tif radyo terapi (IORT), kalp akciger
pompasi, kemik densitometer, kobalt
terapi, linak, mammografi, manyetik
rezonans, radyolojik gortntuleme ci-
hazlari, radyoterapi bilgi yonetim sis-
temi, radyoterapi dozimetre sistemleri,

radyoterapi planlama sistemi, robotik
cerrahi,robotik rehabilitasyon, tomog-
rafi,tomoterapi, ultrason-usg-doppler-
eko ve ventilator-respirator cihazlari
i¢in teknik sorumlu olarak gorev ala-
cak muhendislerin ayni cihazlar igin
servis veren kurumlarda 2 yil, benzer
cihazlar icin servis veren kurumlarda
3 yil gorev yaparak, tecribe edinmis
olma sarti da standartlar icerisinde
yer almaktadir. Mihendislerin egitim
durumlarinin yaninda Sosyal Guivenlik
Kurumu ve gorev yeri belgeleriyle tec-
ribelerini de belgeleyecekler.

Yine A grubu cihazlar icin verilen
serviste teknik personel icin ise tek-
nik sorumlu olarak gorev alabilecek
muhendislerin yaninda elektrik, bil-
gisayar, endustri-sistem, kimya, kont-
rol-sistem, makina, mekatronik ve tip
muhendisleri ile birlikte 6n lisans me-

TS 13703 ve TS 12426 STANDARTLARINA GORE YETKi TABLOSU

Gamma Knife

Kalp Akciger Pompasi
Kemik Densitometer
Kobalt Terapi
Linak
Mammografi
Manyetik Rezonans

labp (intra Aortik Balon Pompasi)
intra Operatif Radyo Terapi (IORT)

Radyolojik Goriinttileme Cihazlari
Radyoterapi Bilgi Yonetim Sistemi
Radyoterapi Dozimetre Sistemleri
Radyoterapi Planlama Sistemi
Robotik Cerrahi
Raobotik Rehabilitasyon
Tomografi
Tomoterapi
Ultrason-USG-Doppler-Eko
Ventilator-Respirator

A Grubu Cihazlar A Grubu Teknik Personel A Grubu Teknik Sorumlular
Anestezi Miihendisler Miihendislikler
Anjiyografi -Biyomedikal -Biyomedikal
Brakiterapi -Elektrik -Elektrik-Elektronik
Cyber Knife -Elektrik-Elektronik -Elektronik
Eswl (Sok Dalga Tedavisi) -Elektronik -Elektronik ve Haberlesme
Gamma Kamera -Elektronik ve Haberlesme -Fizik

-Enduistri / Sistem
-Fizik
-Kimya
-Kontrol/Sistem
-Makina
-Mekatronik
-Tip Mihendisi
Onlisan Mezunu Teknikerler
-Bilgisayar
-Biyomedikal Bilimleri
-Biyomedikal Cihaz
-Gaz ve Tesisat
-Elektrik-Elektronik
-Elektronik
-Elektronik Haberlesme
-Elektronik Teknolojisi
-Endustriyel Elektronik
-Kontrol ve Otomasyon
-iklimlendirme ve Sogutma
-Makine
-Mekatronik




zunu teknikerler de gorev alabilecek.
Standartlarda teknik personelin ilgili
cihazlar konusunda her marka ve mo-
del icin ayri ayri olmak Gizere, imalatg,
ithalatgi veya otorite kabul edilen egi-
tim merkezinden egitim almalari sarti
da yer almaktadir.

Standartlarda ayrica B ve C sini-
fina giren gorece daha az énem arz
eden cihazlar icin tekniker ve teknis-
yenler arasinda yetki dagilimi yapilir-
ken, benzer tecrube kriterleri de yer
almaktadir.

"Merdiven Alt1" Servisler Engellenmeli

S6z konusu standartlarda yetkili
otorite olarak, TITCK isaret edilmek-
tedir. Kurumu'nun cihazlarin kalibras-
yona iliskin olarak hazirladigi yonet-
meligin bir benzerini teknik servisleri
icin hazirlamasi ve s6z konusu stan-
dartlari hayata gegirilmesi i¢cin 6nemli
bir adim niteligindedir. Hazirlanacak
yonetmelikle Ozellikle bu servisler
de calisan personellin ehil olmasi ve
tibbi cihazlarin guivence altina alin-
masi saglanmalidir. TS 13703 ya da
TS 12426 standartlarinda belirlenen
kriterlere uymayan "merdiven alti” ta-
bir edilebilecek teknik servislere izin
verilmelidir. Yonetmelik standartla
belirlenen yetkilendirmelere uymayan

servisler icin acilen yaptirimlar geti-
rilmelidir. Tibbi cihazlarin diger elekt-
ronik cihazlar gibi arizalandiklarinda
yalnizca mali olarak tazmin edilebi-
lecek hasarlara yol agmayacaklari goz
onunde bulundurularak, ydnetmelikle
kamu yarari dogrultusunda servislerin
denetimine iliskin hukuki bosluklar da
ivedilikle giderilmelidir.
idareler Denetlemeli

GUnumuzde teshis ve tedavi
hizmetleri agirlikli olarak teknoloji
odakli olarak surdirilmektedir. Tibbi
cihazlar basta hekimler olmak Uzere,
saglik ¢alisanlarinin en 6nemli yar-
dimcisi konumundadir. Hatta hasta
muayenelerinde klasik yontemlerle
teshis edilemeyecek ¢ok sayida has-
talik i¢in tibbi cihazlarin islevlerini
tam olarak yerine getirip-getirmesi
hayatidir. Uygulamada bu cihazlarin
bakim ve servis hizmetler cogunlukla
kurumlar tarafindan disaridan alinan
hizmetler yoluyla saglanmaktadir.
Gogunlukla en ucuz hizmet veren ser-
vise, bu hizmetler gordiriulmektedir.
Ancak farkli egitimlere ve tecrubeler
sahip personelin yurutecegi hizmetin
kalitesi degiskenlik gostermektedir.
Servislerin esit kosullarda yaristiri-
labilmesinin tek yolu katilimcilarin

hepsinin en azindan TS 13703 veya
TS 12426 standartlarini karsiliyor ol-
masidir.

Siki bir denetimi iceren bir yo-
netmelik yayinlansa da hayata gegi-
rilmesi icin basta Saglik Bakanligi ve
Universitelerin tip fakulteleri olmak
Uzere saglik hizmeti Ureten tum ku-
rumlarin yonetimlerine dnemli gorev-
ler diismektedir. idareler s6z konusu
ihaleler sirasinda teknik servisin TS
13703 veya TS 12426 standartlarini
karsilayip, karsilamadigini mutlaka
denetlemelidir. ihale sirasinda TSE'nin
s0z konusu firmalar i¢in diizenledigi
TS 13703 veya TS 12426 standartla-
rini iliskin belgelerin yani sira, faaliyet
sirasinda da teknik sorumlu ve teknik
personel olarak gorev alanlara iliskin,
ogrenim ve tecrubelerini gosteren
belgeler de istenmelidir. Hizmet alimi
suresinde ise hizmetin mihendis tek-
nik sorumlunun gozetimde gergekles-
tirilip, gerceklestirilmedigi de dizenli
olarak kontrol edilmelidir. Hastane
biinyesindeki varsa klinik mihendis-
Lligi merkezlerinde gorev alanlar da
olasi hatalara karsi s6z konusu bakim
ve servis hizmet sirasinda hazir bu-
lunarak, tibbi cihazlarin guvenliginin
saglanmasina katkida bulunmalidir.

2017 SERHAT OZYAR ODULU ICIN BASVURULAR BASLADI

EMO’nun da diizenleyicilerinden oldugu Dr. Serhat Ozyar anisina 15 yildir diizenlenen “Serhat Ozyar Yilin Geng Bilim insani Odulu” igin

basvurular basladi. EMO’nun iiyelerinden olan genc yasta vitirdigimiz Dr. Serhat Ozyar anisina diizenlenen ve doktora ¢calismalarina verilen
odul icin 10 Subat 2017 tarihine kadar basvurulabilecek.
EMO'nun etkin tyelerinden olan Dr. Serhat Ozyar, yasami boyunca bilimi tim yénleriyle tilke hizmetine sokmay hedefleyen biittinsel

bir bakis acisiyla 6rnek olusturdu. Ozyar'in cizdigi bu yolda tilkemizde bilimsel arastirmanin kurumsallastirilmasi ve tiniversitelerimizdeki

genc bilim insanlarinin desteklenmesi amaciyla 2002 yilindan beri "Serhat Ozyar Yilin Genc Bilim Insani Odulii" veriliyor. itki 2003 yilinda

verilen 8dtiltin bu yil 15'incisi sahibini bulacak. Doktorasini Tiirkiye'de bir tiniversitede, 10cak 2016-10 Subat 2017 tarihleri arasinda tamam-

lamis, bu calismasiyla tilkemizin bilim gtindemindeki temel sorunlardan birinin ¢éziimtine katkida bulunmus
ve daha 6nce bu ddiile aday olmamis akademisyenlerin basvurabilecegi 6dtil icin bu yil belirlenen deger 3 bin
liradir. Basvurular 10 Subat 2017 tarihine kadar yapilabilecektir. Basvuruda doktora tezinin Turkge bir dzetiyle,
bu calismanin tlkenin bilim gtindemiyle olan iliskisinin acik ve ayrintili bicimde ortaya koyan adaylik gésterilme
gerekcesinin yer almasi gerekiyor. EMO'nun da diizenleyicileri arasinda yer aldigi 6dil icin bagvurular Orta Dogu

Ogretim Elemanlari Dernegi'ne yapilacak..

Aday 6neri formu ve basvuruda istenen belgelere iliskin bilgilere www.oed.org.tr adresinden ulasabilirsiniz.




