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TURKIYE’DE SAGLIK TEKNOLOJIiSi YONETIMi VE HASTANE
UYGULAMALARINDA FAYDA MALIYET ANALIZi

Tezi Hazirlayan: Fatma Sebnem OZDEM

OZET

Saglik kuruluslarinda, hastaliklarin kisa siirede ve dogru sekilde teshisi, tedavisi ve
rehabilitasyonu amaciyla saglik teknolojisinden yararlanilmaktadir. Saglik teknolojisinin
saglik hizmetlerinde kullanilmasi ile birlikte saglik hizmetlerinin maliyetleri de artmistir.
Bu durumda, etkili bir saglik hizmetleri yonetimi i¢in iilke iist yonetiminde ve hastane
yonetimlerinde saglik teknolojisinden en az maliyetle en fazla faydanin saglanabilmesine

yonelik uygulamalar s6z konusu olmaktadir.

Bu tez calismasinda ki amag, Tiirkiye’de saglik teknolojisinin, nasil etkin, verimli
ve ekonomik bir sekilde uygulanabilir oldugunu ortaya c¢ikartmak ve biyomedikal
miithendislerle iligkisini kurabilmektir. Bu amagcla yapilan ¢aligmada, Tiirkiye’de devletin
gorev alani igindeki saglik teknolojisi yonetimi ile Saglik Bakanlig1 hastanelerinde, saglik
teknolojisi yonetimindeki uygulamalar ele alimmistir. Bu kapsamda, saglik teknolojisi
yonetiminde ki devlet politikalart ve planlamalart ile Saglik Bakanligi’na bagh
hastanelerdeki, saglik teknolojisinin verimliligine ve maliyet artislarina etki eden
uygulamalar aragtirilmistir. Arastirma ile ilgili veriler, literatiir bilgilerinden ve Saglik
Bakanligi'na bagli ZK Egitim ve Arastirma Hastanesinde yapilan gozlem ve

degerlendirmeler ile elde edilmistir.

Arastirmada saglik teknolojisi uygulamalarinda, verimlilige ve maliyet artislarina
etki eden faktorlerin oldugu ve saglik teknolojisi uygulamalarinda fayda ve maliyet
analizinin yapilmadigi saptanmistir. Arastirma sonucunda, Tiirkiye’de saglik teknolojisi
uygulamalarinda daha az maliyetle daha fazla faydanin saglanabilmesine yonelik yonetim

Onerilerinde bulunulmustur.

Anahtar Kelimeler: Saglik Teknolojisi, Saglik Donatimi, Tibbi Cihaz, Verimlilik.



BENEFIT-COST ANALYSIS OF HEALTH TECHNOLOGY MANAGEMENT
AND HOSPITAL APPLICATIONS IN TURKEY

Presented by: Fatma Sebnem OZDEM

ABSTRACT

In healthcare organizations health technologies are used in order to diagnose, treat
and rehabilitate diseases within a short time and in a right manner. Through the utilization
of health technology within the healthcare services also the costs of healthcare services
increased. In such a case, in the country’s executive administrations and in the hospital
managements, it is necessary for an effective healthcare management to implement

practices aiming at benefitting the most from health technology at the lowest costs.

The purpose of this thesis is to ascertain that health technologies are applicable in
Turkey in an effective, productive and economic manner and to establish its relationship
with bio-medical engineers. In this study, health technology management within the task
area of the state and the health technology management applications at hospitals of the
Ministry of Health in Turkey have been discussed. Within this framework the state policies
and planning for health technology as well as the factors affecting the effectiveness and
cost increases of health technologies at hospitals subject to the Ministry of Health have
been researched. The parameters of research was obtained from literature and observation

in ZK Education and Research Hospital.

During the research it has been determined that there are factors affecting
effectiveness and cost increases in health technology applications. It is determined that it
was not analized the cost-benefit in the practice of health technology. At the conclusion of
the research recommendations have been made aiming at benefitting the most from health

technology applications at lower costs in Turkey.

Key Words: Health Technology, Health Equipment, Medical Device,
Effectiveness.
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GIRIS

Saglik hizmetleri iiretiminde, birtakim teknik ve yontemlerden yararlanilmaktadir.
Bu yontem ve teknikler, tibbi cihaz, alet, makine gibi teknolojik nesneler ve ilaglar

aracilig1 gerceklestirilmektedir.

Ilkel ¢aglardan 15.yiizyila kadar olan zamanda, insanlar hastaliklarin nedenlerini
bilimsel olmayan dogaiistii giiclere baglamislar ve hastaliklar1 tedavi etmek icin ilkel
teknikler ile ilkel ara¢ ve gereclerden yararlanmiglardir. Bilim ve teknolojide ki gelismeler
ile 15.yiizyildan itibaren insan viicudunun fizyolojik, patolojik ve biyolojik yapisi taninmis
ve hastaliklarin nedenleri sebep sonug iliskisine baglanmistir. Buna bagli olarak da
zamanla hastaliklarin teshis ve tedavileri i¢in yeni teknikler ile ara¢ ve geregler
gelistirilmistir. Gelisen teknikler, ara¢ ve geregler, giiniimiizde saglik kuruluslarinda
kullanilan, tibbi cihaz, alet, makine, gibi teknoloji nesneleri olup, saglik donatimlar1 olarak

adlandirilmaktadir.

Hastaliklarin teshisinde invaziv olmayan metotlar kullanmak, hastaliklarin teshis ve
tedavi stirelerini asgariye indirmek amaclariyla kullanilan saglik donatimlar ile
giiniimiizde hastaneler, teknoloji yogun isletmeler haline gelmistir. Bdylece giiniimiizde

saglik hizmetleri teknolojiye bagimli hale gelmistir.

Diinyada hastanelerde teknolojinin yayginlagmasi, birtakim sorunlar1 da
beraberinde getirmistir. Bu sorunlardan biri, hastanelerde teknolojinin isletilmesi ile
ilgilidir. Teknolojinin isletilememesine bagli olarak teknolojiden yeterince fayda
saglanamadig ve saglik kuruluslarinin maliyetlerinin arttigi goriilmiistiir. Hastanelerde ki
teknolojinin etkin bir sekilde isletilip, s6z konusu sorunlarin 6niine gecilebilmesi amaciyla
ilk defa 1961 yilinda ABD’de biyomedikal miihendislik egitimi verilmeye baslanmistir.
Daha sonralar1 hastanelerdeki saglik teknolojisinin yonetimi amaciyla, biyomedikal

miithendisliginin bir alt dali olan klinik medikal miithendisligi gelistirilmistir.

Saglik teknolojisine olan énemin artmasi ile diinyada ¢ok sayida ve gesitte saglik

donatimi iiretilmekte ve saglik hizmetlerine sunulmaktadir. Ancak bu durumda {iretilen



donatimlarin, faydasi, giivenilirligi, verimliligi ve maliyeti ile ilgili degerlendirilmelerin

yapilmasina ihtiya¢ duyulmaktir.

Toplumun saglik seviyesinin yiikseltilmesi tlim toplumun saglik hizmetlerinden esit
bir sekilde yararlanabilmesi ile miimkiin olmaktadir. Dolayisi ile {ilke genelinde etkili bir
saglik hizmeti iiretimi i¢in, saglik teknolojisinde ki gelismelerden tiim toplumun, esit,
kaliteli, giivenilir ve diisiik maliyetle yararlanabilmesi icin iilke genelinde uygulanacak

devlet politika ve planlamalarina ihtiya¢ duyulmaktadir.

Bu tez ¢alismasinda ki amag, Tiirkiye’de saglik teknolojisinin, nasil etkin, verimli
ve ekonomik bir sekilde uygulanabilir oldugunu ortaya ¢ikartmak ve biyomedikal

miihendislerle iligkisini kurabilmektir. Calismada, bu varsayim test edilmeye ¢alisilmistir.

Calisma ii¢ bolimden olusmaktadir. Birinci boliimde, saglik teknolojisinin ve
saglik donatimlarinin tanimi yapilmis, saglik teknolojisinin 6nemi iizerinde durulmus ve
saglik teknolojisinin gelisimi agisindan gegirdigi tarihsel siireg¢ler degerlendirilmistir.
Saglik teknolojisinin gelismesinde ve hastanelerde isletilmesinde 6nemli bir rol oynayan
biyomedikal miihendisligi ve klinik medikal miihendisliginin tanimlar1 yapilip, islevleri
hakkinda bilgi verildikten sonra, saglik teknolojisinin gelisim asamalar1 agiklanmistir.
Ayni boliimde diinyada saglik teknolojisine yonelik yapilan teknoloji degerlendirilmesi ile
ilgili bilgi verilmistir. Ugiincii boliimde son olarak, Tiirkiye’de ki Saglik Teknolojisi
Yonetimindeki devlet politikalar1 planlamalar1 ve uygulamalari arastirilmaya ¢alisilmstir.

Uygulamalar alt basliklarda detayli olarak anlatilmaya ¢aligilmigtir.

Calismanin ikinci boliimiinde, iilkemizde Saglik Bakanligi hastanelerinde saglik
donatimlar1 yonetiminde mevcut uygulamalar arastirilmaya c¢alismistir. Bu kapsamda,
hastanelerde, saglik donatimlar1 yonetimindeki mevcut organizasyon yapisi, saglik
donatimlarinin tedarik edilmesi ile ilgili uygulamalar ve saglik donatimlarinin teknik servis
hizmetlerine yonelik mevcut uygulamalar resmedilmeye calisgilmistir. Ayni bdliimde
Istanbul’da Saglik Bakanhigi’na bagli ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde, bir hizmet
biriminin faaliyet alan ve konusu ile ilgili bilgi verildikten sonra, hizmet uygulamalari,

fayda ve maliyet analizi yapilarak, degerlendirilmeye calisilmistir.



Calismanin diglincii ve son boliimiinde, iilkemizde ki Saghk Bakanligi
hastanelerinde saglik donatimlar1 yonetiminde yasanan sorunlar ele alinmis ve sorunlarin
¢ozlimiline yonelik Onerilerde bulunulmustur. Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerdeki
sorunlarin  ¢oziimiine yonelik olarak, hastanelerde Klinik Medikal Miihendisligi

organizasyonun olusturulmasi ile ilgili neriler ayr1 baslik altinda anlatilmistir.

Calismada uygulanan arastirma metodu, literatiir taramasi, gbzlem ve
goriismelerden olugmaktadir. Literatiir taramasi, konu ile ilgili kitaplar, siireli yayinlar,
makaleler, raporlar, ilgili mevzuatlar (kanunlar, yonetmelikler, genelgeler, kararlar) ve

giivenilir internet kaynaklardir.

Calismada konunun arastirilmasi ile ilgili bazi kisitlamalar olmustur. Bu
kisitlamalardan biri aragtirma metodu ile ilgilidir. Calismada, hastane uygulamalarin
arastirmak amaciyla anket sorular1 hazirlanmis ve Istanbul’da bir hastanede uygulanmistir.
Ancak cevaplarin subjektif oldugu goriilmiis ve anket arastirmasi ile elde edilen bilgilere
calismada yer verilmemistir. Bundan dolay1 ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nin bir
hizmet biriminde yapilan arastirmada, veriler, gézlem ve birebir goriismeler ile elde
edilmistir. Diger kisitlama ise konu kisitlamasidir. Arastirmada saglik teknolojisi
kapsaminda olan ila¢ teknolojisine ve diger tekniklere yer verilmeyip, arastirmanin ikinci

ve ligiincii boliimlerinde saglik donatimlar1 konu edilmistir.



LBOLUM

SAGLIK TEKNOLOJIiSi VE
TURKIYE’DE SAGLIK TEKNOLOJISi YONETIiMi

1. SAGLIK TEKNOLOJISININ VE SAGLIK DONATIMININ
TANIMLARI

1.1. Saghk Teknolojisinin Tanim

Tarih boyunca insanlar, saglik sorunlarina ¢6ziim bulmak i¢in farkli araglar ve
basit tekniklerden yararlanmiglardir. Basit teknikler ve basit araglar, teknoloji ve tip
alanindaki bilimsel gelismeler ile zamanla gelismistir. Gelisen araglar ve teknikler, saglik

teknolojisini olusturmustur.

Saglik teknolojisi, hastaliklarin teshis ve tedavilerine yonelik olarak bagvurulan
tiim girisimsel yontemleri kapsamaktadir. Saglik teknolojisinin tanimi giinlimiize kadar
cesitli sekillerde yapilmistir. Bu tanmimlardan ilki, Diinya Saglik Orgiitii'niin yaptig1
tanimlamadir. WHO’ ne gore saglik teknolojisi; bir saglik probleminin ¢dziimiine 6nemli
derecede katkida bulunabilen, kullanicilariyla birlikte metotlarin, tekniklerin ve donatimin
bir bilesenidir.! Diger bir tammlamaya gore; saghk teknolojisi, saghk personelinin
hastaliklar1 6nleme ve tedavide kullandiklari tiim yontemlerdir seklinde olup, Birlesik
Krallik (UK) Saglik idaresi tarafinda yapilmstir. > Bir diger tanimlamaya gore; “saghk
teknolojisi, sadece ileri teknolojilerin kullanildig1 alet ve makinelerle degil, herhangi bir
alet kullanmadan sadece konusma yoluyla veya ellerle uygulananlar da dahil olmak {izere,
koruyucu ve tedavi edici saglik hizmeti veya iriinii iiretmek ve arz etmek veya vermek
amaciyla bagvurulan, saglikla ilgili her tiirlii felsefe, sistem, diisiince, metot, uygulama ve
benzeri teknikler ile, bazi1 teknikleri saglik donatimi ve ilaglar yardimiyla uygulamaya

imkan veren teknolojik uyarlamalarin tiimiinii ifade eden bir kavram, deyim ve

"Sargutan, E., Saglik Sektoriinde ve Saghk Kuruluslarinda Teknoloji Y6netimi, Ankara, 2006, .87,
WHO/UNICEF, Alma-Ata 1978, Primary Health Care, World Health Organization, Who Publications,
Geneva, 1978

? Sargutan, E. , Saglik Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, a.g k., 5.87, Assessing the
Effectss Of Health Tecnologies, Departmen Of Health, London, 1992
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nitelemedir”.® seklinde yapilms olup, teknik ve teknoloji birlikte degerlendirilmistir. Bir
baska tanimlamaya gore; saglik teknolojisi, hastaliklar1 6nlemeye, tedavi ve rehabilite

etmeye yonelik arastirmalari, ilaclari, donatimlari, teknikleri kapsayan metotlardir. 4

Saglik teknolojisi saglik hizmetlerinde daha fazla etkili olmak i¢in, ilag kullanima,
saglik donatimi kullanmayi, bireylere Onerilerde bulunmayi, kanser, fel¢ ve bulasict
hastaliklar gibi tedavi imkanlar1 kisithi olan hastaliklarin tedavi olanaklarini gelistirmeyi,
operasyon teknigi gibi teknikleri kapsamaktadir. Bununla birlikte, hastaliklar1 dnlemek,
hastaliklarin tan1 ve tedavisi i¢in mevcut olan yontemler ile hastaliklari 6nlemek, daha
kisa zamanda tedavi etmek ve tedavilerden kesin sonu¢ almak i¢in daha baska neler

yapilabilir, sorusuna cevap arama galismalarini kapsamaktadir.’

Yukaridaki tanimlardan saglik teknolojisinin alt bilesenlerinin basit teknikler,
ilaglar, basit ve ileri teknoloji iirlinler (malzeme, alet, makine) ve mevcut teknik ile
olanaklarin daha fazla gelistirilmesine yonelik olan ¢aligmalar, oldugu anlasilmaktadir. Bu
tanimlamalara gore saglik teknolojisini su sekilde tanmimlayabiliriz: Saglik teknolojisi,
hastaliklar1 6nlemek, hastaliklarin tani, tedavi ve rehabilitasyonu i¢in basit teknikler ile
ilaglardan ve saglik donatimlardan ( malzeme, alet, cihaz, makine v.b.) faydalanilarak

olusan tekniklerin uygulanmasina imkan veren teknolojik uyarlamalarin biitiiniidiir.

Saglik teknolojisi bir anlamda tip biliminin uygulanis seklidir. Tip biliminin
uygulamasinda birtakim tekniklerden veya metotlardan yararlanilmaktadir.
Saglik hizmetlerinin iiretimi amaciyla saglik teknolojisinde kullanilan teknikler su sekilde
gruplandiriimaktadr; °
e Herhangi bir donatim (malzeme, alet, makine vb) ve ila¢ kullanilmayan salt kisisel
bilgi ve beceriye dayali teknikler,
e Donatimdan yararlanilan teknikler,
e llaglardan yararlamilan teknikler,

¢ Bu tekniklerin iki veya iiclinden bir arada yararlanilan karma teknikler

3 Sargutan, E., Saglik Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarda Teknoloji Yénetimi s.88.
* http://www.hta.ac.uk/about/whatishta.shtml (30.01.2009)
> http://www.hta.ac.uk/about/whatishta.shtml (30.01.2009)
SSargutan, E. , Saglik Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi s.88.
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1.2. Saghk Donatiminin Tanim

Saglik  teknolojisi  uygulamalarinda  birtakim arag  ve  gereclerden
yararlanilmaktadir. Bu ara¢ ve gereclerden faydalanmak, bazi hastaliklarin tanisi, tedavisi
ve rehabilitasyonun yani sira hastaliklarin erken ve kesin tanisinda, tedavisinde ve
rehabilitasyonunda zorunluluktur. Saglik hizmetleri iiretiminde kullanilan ileri ve basit
teknolojik Ozellige sahip olan ara¢ ve gereglerin tiimii saglik donatimi olarak

adlandirilmaktadir.

Saglik donatimi tanimlamasi giintimiize kadar ¢esitli sekillerde yapilmistir. Yapilan
tanimlamalar, genellikle saglik donatimi olan ara¢ ve gereglerin siniflandirilmast yontemi
ile yapilmistir. Bir tanimlamaya gore; saglik donatimi, saglik hizmetleri liretiminde ilag
disinda kullanilan malzeme (alet, takim, cihaz, bulus) ve asil malzeme kapsami diginda
kalan (liriin, par¢a, materyal, madde vb) yardimci saglik malzemesi olan teknolojik

.7
nesnelerdir.

Tibbi teknoloji olarak da adlandirilan saglik donatimlari, genelde tibbi cihazlar
olarak adlandirilmaktadir. “Kullanic1 agisindan bakildiginda her sey tibbi cihaz olarak
tanimlanmakta bunun sonucu olarak da tibbi cihazlarin siniflandirilamamasi gercegi ortaya
¢ikmaktadir”.® Tibbi cihaz tanimlamasindaki bir siniflandirma, Cihaz(aygit)lar (0rnegin;
elektrokadiyograf, defibrilator, sterilizator), geregler (6rnegin; muayene masasi, koltuk
degnegi, tekerlekli sedye), araglar (6rnegin; tansiyon aleti, stetoskop, makaslar) ve sarf
malzemeleri  (6rnedin; enjektdr, igne, deney tiipleri) seklindedir.’Adi  gegen
simiflandirmada araglar, geregler ve sarf malzemelerinin hepsi tibbi cihaz kapsamina

alimmustir.

WHO’ne gore, tipta alet edavat girisimleri, Tibbi Teshis Prosediirleri; Laboratuar
Prosediirleri; Koruyucu Tibbi Prosediirler; Cerrahi Prosediirleri; Diger Tedavi Prosediirleri;

Ek Prosediirler; Radyoloji ve tiptaki diger fiziki uygulamalardir. Burada bazi 06zel

7 Sargutan, E., Saghk Sektoriinde Ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi s. 90-91.

¥ Sanayi ve Ticaret Bakanligi, Sanayi Arastirma ve Gelistirmesi Genel Miidiirliigii, Fizibilite ve
Projelendirme Daire Baskanligi, Tibbi cihazlar, Pargalar, Alet ve Ekipmanlar1 Aragtirmasi, Ankara, 1991,
$.6-7.

’Sanayi ve Ticaret Bakanligi, a.g k., 5.6-7.



prosediirlerde goriilen ve o prosediirlere has komplikasyonlar da goz Oniine alinarak su
siniflandirma yapilmistir;'°

Kardiyak device’lar(cihazlar) implant ve graft,

Diger vaskiiler cihazlar, implant ve graft,

Norolojik sistemi stimule eden cihazlar,

Genito-iiriner cihazlar,

Intra aterin kontrseptif cihazlar,

I¢ ortepedik cihazlar, implant ve graft,

Diger prostetik cihazlar (takma goz v.s. gibi),

Siitlir materyali dahil olmak {izere absorbe olmayan tiim cerrahi materyeller.

“Bu smiflandirmaya gore tibbi cihaz terimi bir yerde yetersiz kalmaktadir. Cilinkii yukarida
goriildiigii gibi bunlarin bir kismi tiiketim malzemesi bir kismi ise kiigiiklii biiytikli

demirbas malzemeleridir.”""

Saglik donatimlari sadece tibbi cihaz olarak adlandirilmayacak kadar genis
kapsamlidir. Saglik donatimlar1 kapsamina tibbi cihazlar, sarf malzemeleri, makine, alet
gibi teknolojik nesneler ile malzeme olmayan donatimlar girmektedir. Bu siiflandirmaya
su orneklerle agiklik getirilebiliriz: Tibbi cihazlara, radyoloji ve anestezi cihazlari; Sarf
malzemelere enjektor, iplikler, elektrotlar; Makinelere, sterilizasyon sistemleri; Aletlere,

muayene aletleri; malzeme olmayan donatimlara tibbi gazlar 6rnek olarak verilebilir.

2. SAGLIK TEKNOLOJIiSiNiN ONEMIi, GELiSiMi VE BiYOMEDIKAL
MUHENDISLIiGI

2.1. Saghk Teknolojisinin Onemi

Saglik teknolojisi, saglik hizmetleri liretiminde 6nemli bir ara¢ olmustur. Saghk
teknolojisi uyarlamalar1 ile insan viicudunun fizyolojik, anatomik ve biyolojik
fonksiyonlari tespit edilmekte ve fonksiyon bozuklulari giderilmektedir. Ornegin ultrason,

tomografi cihazlar1 araciligi ile viicut organlar1 goriintiilenebilmekte ve viicut organlarinin

DPT, Sosyal Giivenlik Ve Saglk Hizmetlerinin Rasyonalizasyonu, Ozel ihtisas Komisyonu Raporu,
Ankara, 1991, 5.258-259.
"DPT, a.g k. 5.259.



islev  bozukluklari, cerrahi operasyonlarda kullanilan saglik donatimlar1 ile

giderilebilmektedir.

Saglik teknolojisinde, donatimlardan yararlanilan teknikler ile hastaliklar kisa
zamanda ve dogru sekilde teshis, tedavi ve rehabilite edilebilmektedir. Ayrica hastanelerde
ve kliniklerde kullanilan donatimlar araciligi ile hastanelerde teshis ve tedavi siiregleri igin
gerekli olan uygun ortam kosullari saglanabilmektedir. Ornegin hastanelerde
enfeksiyonlarin yayilmasini engelleme amaci ile sterilizasyon sistemleri kullanilmaktadir.
Sterilizasyon sistemleri ile hastaliklarin teshisinde, tedavisinde ve cerrahi girisimlerde
kullanilan malzemeler steril edilebilmektedir. Bununla birlikte yogun bakimlarda ve
ameliyathanelerde  kullanilan  sistemler ile ortam havalandirilmas:1  yapilarak
enfeksiyonlarin yayilmasi engellenebilmektedir. Saglik teknolojisinin dnemlilik gosterdigi
bir diger uygulama ise protez uygulamalaridir. Fonksiyonunu kaybetmis viicut organlarinin
yerine teknolojik iiretim ile olusan yapay viicut organlar takilabilmektedir. Biyonik kulagi,

protez kol ve bacaklari, yapay viicut organlarina 6rnek olarak verebiliriz.

Saglik hizmetlerinin etkili sunumu i¢in ihtiya¢ duyulan yontemler ve uygulamalar
siirekli olarak arastirilip gelistirilmektedir. Tip ve miihendislik alanindaki gelismeler ile
zaman icerisinde ihtiya¢ duyulan saglik donatimlar1 gelistirilmistir. Gelisen donatimlarin,
saglik hizmeti ilretiminde kullanilmasiyla saglik teknolojisi uygulamalari gelismistir.
Saglik teknolojisi uygulamalar1 ile giiniimiizde hastaneler teknolojinin yogun oldugu
isletmeler haline gelmistir. Saglik teknolojisinin faydalar: su sekilde siralanmaktadir; 2

e Teshiste girisimsel olmayan tekniklerden yararlanilmasi,

e Hastaliklarin teshis ve tedavisinde tibbi hatalarin asgarilesmesi,

e Hastaliklarin teshis ve tedavi siirelerinin asgariye indirilmesi,

e Teshis ve tedavi cihazlarinin hastada olusturabilecegi yan etkilerin en aza

indirilmesidir.

12 Secim, H., Pekelman, T., “Hastanelerde Verimliligi Yiikseltici Uygulamalar”, www.sabem.gov.tr
(20.10.08)




2.2. Saghk Teknolojisinin Tarihsel Gelisimi

Ilkel caglardan 15.yiizy1la kadar gecen siirede hastaliklarin nedeni bilimsel olmayan
dogatistii giiclere baglanmistir. Hastaliklarin tedavisi iginde, bazi1 ilkel yontemler
kullanilmigtir. 15.yiizyildan itibaren insan viicudunun fizyolojik, patolojik, biyolojik yapist
taninmus ve hastaliklarin nedenleri sebep sonug iliskisine baglanmustir. Ilkel caglardan
itibaren hastaliklarin teshis ve tedavileri i¢in gelistirilen teknikler zaman igerisinde bilim
ve teknolojideki gelismeler ile siirekli degisim ve gelisim igerisinde olmustur.
Teknolojideki gelismeler sonucunda da giiniimiizde kullanilan modern saglik teknolojileri

gelismistir.

Ilkel kabilelerde ilk insanlar basit taslardan ve volkanik camlardan olusturulan ilkel
bigaklarla trepanasyon adi verilen kafatasinda delik agma operasyonu yapmislardir. Daha
sonralart daha iyi sonug¢ veren bakir, demir, giimiis gibi madenlerden yararlanilmistir.”
Uygulanan teknikler geliserek ilerlemistir. Gegmis yiizyilda oldugu gibi glinlimiizde de

modern bigaklar, cerrahi operasyonlarda kullanilmaktadir.

1600’11 yillarda gozle goriilemeyen canli mikroorganizmalar: incelemek ig¢in
mercekten yararlanilmasiyla bugiin laboratuarda ameliyathanede ve farkli alanlarda
kullanilan mikroskobun gelisim asamalari baslamustir.'* 1700 ve 1800’1 yillarda optik
Ozellikli mikroskop gelistirilmis ve tibbi arastirmalarda kullanilmaya baslanmistir.'
Mikroskobun kullanilmasi ile bakteriyolojik bilgiler ile kan, idrar, gaita gibi tetkikler ve

biyopsi saglik alanma girmistir.'®

1800’1l yillarda Pastér mikroorganizmalarin enfeksiyona sebep oldugunu tespit
etmistir.  Bunun {izerine 1869 yilinda fenol c¢ozeltisinin ameliyathanelerde havaya

puskiirtiilmesi yontemiyle 6liime yol acan ameliyathane enfeksiyonlart yok edilmis ve

" Gozeelioglu, B., “Anadolu’da Yapilan Beyin Ameliyatlar” , Bilim Ve Teknik Dergisi, Say1.486,
TUBITAK, Ankara, 2008, s.60.

' Unat-Kadri, E., “Bakteriyoloji”, Tip Dallarindaki Ilerlemelerin Tarihi, (Ed. E.Unat- Kadri), Cerrahpasa Tip
Fakiiltesi Yayini, Istanbul, 1988, s.41.

S Ronan, C.,A., Bilim Tarihi, Diinya Kiiltiirlerinde Bilimin Tarihi Ve Gelismesi, (Cev.Ihsanoglu, E.-
Giinergun, F.) TUBITAK, Ankara, 2005, s.477.

' Sargutan, E., Tiirk Bilim ve Teknoloji Politikasmin Bir Unsuru Olarak Saglk idaresinde Teknik ve
Teknoloji Politikalari, Ankara, 1996, s.2.
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operasyon sonrasindaki 6liim oranlarinda ciddi 6l¢iide azalmalar olmustur.'”” Bu yéntemin
ilerleyip gelismesi ile gilinlimiizde ameliyathanelerin sterilizasyonu ve ameliyat

malzemelerinin sterilizasyonunda kullanilan sterilizasyon cihazlari gelistirilmistir.

1887 yilinda Sir Friederick Hemitt, ilk pratik oksijen ve azot protoksit gazi veren
aleti yapmis ve boylece ilk anestezi cihazi modeli ortaya ¢ikmustir.® Giintimiizde

ameliyathanelerde anestezi icin modern saglik teknolojileri kullanilmaktadir.

1895 yilinda X 1sinlari, Alman Fizik¢i Wilhelm Rontgen tarafindan bulunmustur.
Bu bulus ile tip alaninda yeni bir donem baslamistir. Bu 1sinlar baslangigta sadece kemik
kiriklarinim tamisinda kullanilmustir. ™ Tlerleyen dénemlerde fizik ve kimya alanlardaki
ilerlemelerle 1930’lu yillarda viicudun tiim organlari goriintiilenmeye baslanmustir.”
1970°den sonra elektronik ve medikal fizik teknolojisinin gelismesiyle, Radyoloji ve
Niikleer Tipta, teshis amaciyla kullanilan goriintiileme ydntemlerinde ilerlemeler
kaydedilmistir.*' Gelismeler sonucunda gériintiileme teknikleri, bilgisayar ve renklendirme
yontemleri ile bugiinkii seviyesine ulagmistir. Bilgisayarli Tomografi, Bilgisayarlt Emisyon
Tomografisi, Niikleer Manyetik Rezonans (NMR) goriintiileme yontemleri ile teshis icin
gerekli ve gilivenilir bilgiler elde edilmektedir. Ayrica X 1smlar1 giinlimiizde kanser

tedavisinde yaygin olarak kullanilmaktadir.?

19. yiizyilda fen bilimlerinde ve teknolojide gelismeler olmustur. Tip, biyoloji, fizik
ve matematik bilim dallarinda ki gelismeler sonucunda 1922 yilinda E.P.Fowler tarafindan
ilk defa kulaktaki isitme giiclinii ve derecesini Olgmeye yarayan Odyometre cihazi

gelistirilmistir.23

'"Ronan, C.,A., a.g k., 5.485.

'8 Erengiil, A., “Anesteziyoloji ve Reanimasyon”, Diinya’da ve Tiirkiye’de 1850 Yilindan Sonra Tip
Dallarindaki Ilerlemelerin Tarihi (Ed. E. Kadri-Unat), Cerrahpasa T1p Fakiiltesi Yayin, istanbul, 1988, s.33.
19 Bridgman, R., a.g k., s.57.

0 Karagoz, 1., Tibbi Teknoloji Yonetimi, Haberal Egitim Vakfi, Ankara, 1988, s.1.

! Onen, S., “Biyofizik”, Diinya’da ve Tiirkiye’de 1850 Yilindan Sonra Tip Dallarindaki ilerlemelerin Tarihi
(Ed. E. Kadri-Unat), Cerrahpasa T1p Fakiiltesi Yayini, Istanbul, 1988, s.59.

2 Bridgman, R., a.g.k., s.57.

2 Senocak, F., Sekercioglu, N., “Kulak Burun Bogaz Bilimi”, Diinya’da ve Tiirkiye’de 1850 Yilindan Sonra
Tip Dallarindaki ilerlemelerin Tarihi (Ed. E. Kadri-Unat), Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Yayini, istanbul, 1988,
5.295.
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Elektronik alaninda ki gelismeler ile de tibbi cihaz teknolojisinde hizli ilerlemeler
olmustur. “1903 yilinda kalbin elektriksel aktivitesini 6lgmek i¢in elektrokardiyograf
cihaz1 gelistirilmistir. Elektrokardiyograf cihazi, biyolojik islemlerin analizinde biiyiik
onem kazanmig gerek kardiyovaskiiler tip gerekse biyoelektrik dl¢tim tekniklerinde yeni
bir cagin baslangici olmustur. Bu alandaki gelismelerin sonucunda merkezi sinir sisteminin
temel elemant olan noronlarin  elektriksel davranmiglarini  algilamak, EEG
(Electroencephalograph) ve EKG (Electrocardiograph) gibi taniya yonelik sistemlerin
kullanilmastyla yogun bakim {initelerindeki hastalarin ¢esitli fizyolojik islevlerini

monitdrize etmek miimkiin olmugtur.**

1961 yilinda Amerika Birlesik Devletleri’'nde astronotlarin, uzay ¢alismalari
sirasinda, saglik durumlar1 ilgili olarak miihendislerle doktorlarin ortak c¢alismalar
sonucunda elde edilen bilgi ve tecriibelerin degerlendirilmesi ile biyomedikal miihendislik
alan1 gelismeye baslamuistir.”> Bu gelisme elektronik, elektrik, bilgisayar mithendisligi gibi

alanlardaki gelismeler ile saglik teknolojilerinin gelisimine katkida bulunmustur.

20.ytlizyilda goriilen bir diger gelisme ise biyokimya alaninda olmustur. “Viicut
stvilarinin yapisini ¢ézlimleyen biyokimya alaninda ki gelismeler, bu sivilarin kantitatif
analizini yapan fotoelektrik kolorimetre, flame fotometre, ultraviole spektrofotometre,

kromatograf gibi cihazlarin gelistirilmesine imkan vermistir.”>

Teknolojik ilerlemeler ile giiniimiizde robotlar gelistirilebilmektedir. 1985 yilinda
ilk kullanilan cerrahi robot beyin cerrahisinde kullanilmistir. Videoskopik cerrahi ile

birlikte robotik sistemlerin tibbin farkl alanlarinda kullamlmas: yaygimlasmustir. '

Tim alanlarda ki bilimsel ve teknolojik ilerlemeler ile saglik teknolojisi
uygulamalari hizla ilerlemektedir. Birkag¢ yil sonra uygulamaya girecek bazi teknolojilerin
arastirmalar1 ve yapilandirmalar1 sonuglanmistir. Bu ¢aligmalardan biri kalp ameliyatlar ile
ilgilidir. “Buglinkii yontemlerde kalp iizerinde cerrahi islem yapmak i¢in kalbin

durdurulmasi gerekmektedir. Ameliyattan sonraki iyilesme siireci, kalp durduruldugu icin

#Karagoz,l., a.gk, s.1.

¥ Karagoz,l., a.gk., s.3.

26 Sargutan, E. , Saglik Sektériinde Ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.83.
*"Yazgan, N.,”Doktor Teknolojiyi Seviyor”, Doktor Dergisi, Say1.46, Istanbul, 2008, s.40.
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uzamaktadir. Ayrica yash ya da biinyesi zayif olan hastalarda bu islem beyni de olumsuz
yonde etkilemektedir. Yapilan calismalar sonucunda, bu sorunu ¢ozmek i¢in, kalbi

durdurmadan ameliyat yapmaya olanak saglayan robot gelistirilmistir.”*

Bir bagka ¢alisma
ise kanser teshisinin erken tanisina yoneliktir. Bu c¢alisma sonucunda gogiis kanserinde
erken tani icin yeni bir sistem gelistirilmistir. S6z konusu sistem ile tedavi edilebilir

kanserlerin %72 ‘si mamografi cihazi ile saptanabilmektedir.*’

Tablo 1: 17-21.Yiizyllda Saghk Teknolojisinin Gelisimi ile ilgili Ornekler

Zaman Bilimsel, Teknolojik ve Organizasyonla ilgili Yenilik Ornekleri
17.Y{lizyil Hastaliklarin biyolojik nedenleri, kan dolagimi, microskop, respirator
18.Ylizy1l Thermometre, asilama, cerrahi anatomi, klinik bilimler, sterilizasyon

19.Y{lizy1l Stethoscope, anetezi, laryngoscope, ophtalmoscope, kan basinci,
sagligin korunmasma yonelik Onlemler, bakterilerin neden oldugu
hastaliklarla miicadele etme yoOntemleri, korler i¢in kabartma yazi,
saglikli dogum ydntemleri, hemsirelik, microskopik patoloji, patolojik
kimya, mikrobiyoloji, asilama, X-Ray, ulusal saglik sigortasi, ¢ocuklara

yonelik koruyucu asilama yontemleri.

1900-1930 | Biyomedikal egitimi, salvarsan(frengi icin yakin zamana kadar
kullanilan ilag), insiilin, kan gruplari, vitaminler, sarthumma hstaliginin

kesfedilip yok edilmesine yonelik yontemler, EKG, EEG.

1931-1945 | Penisilin, sitma mikrobuna kars1 koruyucu yontemler,

1946-1945 | Koruyucu asilama yontemleri, antihiperstansiyon, psikoterapik ilaglar,

kanser kemoterapisi.

1960-1980 | DNA, Acik Kalp Ameliyati, kalbin atis hizin1 ayarlayan cihaz, organ
nakli, Bilgisayarli Tomografi, ¢icek hastaliginin yok edilmesi.

1981-2000 | Magnetik Rezonans Goriintilleme (MRI), Endoskopik Cerrahi,

Polio’nun yok edilmesi, videoskopik cerrahi, robotla beyin cerrahisi

Kaynak: Theodore-Tulchinsky, H., Elena-Varavikova, A.,The New Public Health, An
Introduction For The 21st. Century, Academic Press, Sandiago, Newyork, Boston,
Londra, Sdney, Tokyo, 2000, S.736

2 Erdem, S., “Kalp Ameliyatlarinda Robot Dénemi”, Teknoloji Adimlari, Bilim ve Teknik Dergisi,
Say1.492, TUBITAK, Ankara, 2008, s.21.

¥ Yilmaz , E., “Daha Duyarh Filmler”, Teknoloji Adimlari, Bilim ve Teknik Dergisi, Say1.491, TUBITAK,
Ankara, 2008, s.22.
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Gilinlimiizde yapilan c¢aligmalara gore, gelecek yirmi yil iginde saglik teknolojisini
etkileyecek gelismeler; bilgi ve iletisim teknolojisindeki gelismeler, tibbi genetik ve
molekiiler biyoloji alanindaki gelismeler, nanoteknoloji ve malzeme bilimindeki olasi
gelismeler olacaktir. Siralanan alanlardaki gelismeler ayni1 zamanda saglik donatimlar1 ve

saglik teknolojisi uygulamalarini da su sekilde etkileyecektir.*

e Gorlintiileme cihaz kompleksleri ve hastalarin farkli incelemelerini tek
elden yapabilecek dijital sistemler gelistirilebilecektir.

e Dijital goriintiilerin karsilastiriimasi ve patoloji saptanmasinda insan faktorii
azalabilecektir.

e Iyonize radyasyon kullanan gériintiileme sistemleri azalabilecektir.

e Hasta goriintii bilgileri dijital ortamlarda saklanabilecek, tasinabilecek ve
transfer edilebilecektir.

e Teknoloji kullaniminin yayginlagmasi ile cihaz maliyetlerii diigebilecektir.

e Tanisal amacla kullanilan c¢evreye zarar veren maddeler ve maddelerin
kullanimi azalabilecektir.

e Toplumun saglik konusunda, bilinglenmesinin artmasiyla bireyler
kendilerine sunulan saglik hizmetlerinin kalitesini sorgulayabilecek ve
yiiksek kaliteli hizmet talep edebileceklerdir.

¢ Biyolojik, kimyasal ve niikleer saldir1 tehditlerinin siirecek olmasi nedeniyle
bunlara yonelik tanisal, tedavi edici ve koruyucu teknolojiler
gelisebilecektir.

e Hasta bakimi, takibi, tedavisi ve rehabilitasyonu yaygin olarak hastane

disinda ve evde yapilabilecektir.

Saglik teknolojisinin gelismesi ile saghik hizmetlerinin kalitesi artmustir.
Hastaliklari erken teshis ve tedavisi ile bireylerin yasam standartlart yiikselmistir. Saglik
teknolojisindeki gelismeye onem veren iilkelerde 6liim oranlar1 azalmig, ortalama yasam

stireleri yiikselmistir.

0 VIZYON 2023 Teknoloji Ongrii Projesi, Saglik Ve ilag Paneli Sonug Raporu , Ankara, 2003,
www.tubitak.gov.tr/tubitak concent_files/vizyon2023/si/saglik ve ilac_son_surum.pdf. (25.09.08)
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2.3. Biyomedikal Miihendisligi Ve Klinik Medikal Miihendisliginin

Gelisimi

2.3.1. Biyomedikal Miihendisliginin Tanim Ve Islevi

Tip bilimi ve teknoloji alanindaki gelismelerin saglik hizmetlerine yansimasi
yogun teknolojik oOzellige sahip saglik donatimlarinin iiretilmesi ve kullanilmas: ile
olmaktadir. Biyomedikal miihendisligi, ihtiya¢ duyulan saglik teknolojisi {irlinlerinin
arastirtlip  gelistirilmesi, Uretilmesi ve etkili kullanilmasi amacina yonelik olarak

gelistirilmistir.

Bir tanimlamaya gore; Biyomedikal Miihendisligi, saglik alaninda teshis ve tedavi
amaciyla kullanilan mekanik ve elektronik cihaz ve sistemlerin tasarim, tiretim, gelistirme,
teknik isletme ve bakim-onarim faaliyetlerini kapsayan bir bilim dahdir.’' Biyomedikal
Miihendisligi saglik problemlerini ¢ozmek icgin elektrik, makine, kimya, bilgisayar
mihendisligi gibi birgok miihendislik dalina ait kavram, bilgi ve yaklagimlar

icermektedir.*

Biyomedikal miihendisligi, elektrik, elektronik, fizik, kimya, bilgisayar ve makine
miihendislikleri gibi ¢ok ¢esitli mithendislik dallari ile tip biliminin birlesiminden meydana
gelen disiplinler aras1 bir meslektir.

Biyomedikal Miihendisligi’nin ¢alisma konular1 sunlardir:*?

e Kalp pilleri, yapay organlar, diyaliz makinesi gibi tibbi donatimlari
tasarlamak ve iiretmek,

e Hastalarin durumunu ameliyat ve yogun bakim sirasinda izleyecek elektronik
ve bilgisayar sistemlerini tasarlamak ve kurmak,

e Ultrason, manyetik rezonans, rontgen, anjiyo vb. tibbi goriintiileme
sistemlerini tasarlamak ve yapmak,

e Dolasim, sindirim, solunum, sinir, vb. fizyolojik sistemlerin sayisal olarak

incelenmesi icin matematik ve bilgisayar modelleri gergeklestirmek,

31 Oriicii, O., “Medikal Sektorde, Yetismis Ve Nitelikli Eleman Sorunu”, I1.Ulusal Tibbi Cihazlar imalati
Sanayi Kongre ve Sergisi Bildiriler Kitabi, TMMOB, Samsun, 19-20 Ekim 2007 s.157.

32 Turkmen, A., “Biyomedikal Ve Klinik Mithendisligindeki Gelismeler”, www.sabem.gov.tr (16.10.2008)
3 Oriicii, O., a.g.m., s.157-158.
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o Cesitli tedavilerde kullanilacak yeni biyomalzemeler tasarlanmasi ve
malzemelerin kullanilabilirligini test etmek,

e Miihendislik dallari ile ilgili teknikleri tibba uygulamak,

e Hastanelerdeki tibbi cihazlarla ilgili teknik servis, damigmanlik ve ilgili
sorumluluklar1 yerine getirmek,

e Akademik alanda ilerlemeler kaydederek iiniversite biinyesinde ¢aligmalarda

bulunmak.

2.3.2. Klinik Medikal Miihendisliginin islevi

Diinyada gelisen teknoloji ile birlikte teknoloji iirlinii olan saglik donatimlari, saglik
teknolojisi uygulamalarinda yogun bir sekilde kullanilmaktadir. Saglik donatimlar
giiniimiizde ABD ve Japonya basta olmak tizere bir¢ok iilkede iiretilip, saglik hizmetlerine
sunulmaktadir. Uretilen saglik donatimlar1 yiiksek maliyetli, ¢ok cesitli ve ¢ok sayida
olmaktadir. Bu durum, saglik teknolojisinde, faydalanilacak olan saglik donatimlarinin
temin edilmesinde ihtiyaca, maliyete ve kullanim sekline gore belli kriterlerin gz Oniine
almarak planlanmasi gerekliligini getirmistir. Bununla birlikte, saglik donatimlarinin
tiretiminin ve bu donatimlarin saglik teknolojisi uygulamalarinda kullanilmasinin ytiksek

maliyetli olmasi, donatimlardan en etkili ve verimli bir sekilde yararlanmay1 gerektirmistir.

Saglik hizmetlerinde kullanilacak saglik donatimlarinin, planlanmasi, temin edilmesi
ve donatimlarin kullanimindan en etkili bir sekilde yararlanilmasina yonelik faaliyetlerin
gerceklestirilmesi  amaciyla hastanelerde  klinik medikal —mihendisligi  birimleri

olusturulmustur. Klinik miihendisligi biyomedikal miihendisliginin bir dalidir.

Klinik medikal miihendislik birimleri, saglik kurumlarinda tibbi cihaz, alet, makine
gibi saglik donatimi ihtiyacinin tespiti, planlamasi, satin alinmasi, kullanilmasi, bakimu,
onarimi ve kalibrasyonu ile ilgili faaliyetlerde bulunan ve tip personeline uygulamalarda
danmigmanlik hizmetleri veren birimlerdir.** Klinik Medikal miihendislik birimlerinde,

biyomedikal miihendisler ile biyomedikal teknikerler calisirlar.

34 Karagdz, 1., Erogul, O., Bahadirlar Yildirim, “Ileri Teknoloji Uriinii Tibbi Cihazlarin Bakim Onarimlarinin
Hastane Organizasyonu igindeki Klinik Miihendislik Birimleri Tarafindan Yapilmasmin Hasta Bakim
Kalitesi ve Verimlilige Etkisi”, Biyomut 1998, Biyomedikal Mithendisligi Ulusal Toplantis1 Bildiriler Kitab,
Bogazici Universitesi, Istanbul, 1998, 5.110.
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Klinik medikal miihendislik birimlerinin baslica gorev ve sorumluluklari sunlardir;*’

Hastane biinyesindeki klinik miihendislik birimlerinin yonetim ve denetimini
yapmak,

Yeni tibbi teknoloji ile ilgili planlamalar yapmak ve satin alma Oncesi tibbi
cihazlarla ile ilgili degerlendirmelerde bulunmak,

Tibbi cihazlar ile ilgili tasarim, degisiklik, bakim ve onarimlar yapmak,

Tibbi cihazlarin kalibrasyon islemlerini yiriitmek, ve kalibrasyon faaliyetinin
stirekliligini saglamak,

Tibbi cihazlarin  bakim-onarim  hizmetlerinin  maliyet analizini yaparak
verimliliklerini kontrol etmek,

Yeni alinan ya da onarimdan gelen cihazlarin islevsellik muayenelerini yapmak,
Satic1 ve yetkili firmalarla, donatimlarin bakim, onarim ve yedek parga ihtiyacina
yonelik igbirliginde bulunmak,

Tibbi cihazlarin envanterini olusturmak, giincellestirmek ve sayimlarini yapmak,
Tibbi cihaz ve sistemlerin etkin ve emniyetli bir sekilde kullanabilmeleri i¢in ilgili
klinik personelini egitmek,

Hastanede bulunan tibbi cihazlara ait teknik sema ve dokiimanlari arsivlemek,

Yeni liretilen tibbi cihazlara ait dokiiman arsivi olusturmak,

Bakim-onarim ve kalibrasyon faaliyetine esas olacak sekilde yillik bazda yedek
parga ihtiyacini tedarik etmek,

Gerek var olan tibbi cihazlarin verimliliklerini arttirmak, gerekse yeni tibbi cihaz

tasarimina temel alinabilecek aragtirma ve gelistirme faaliyetlerinde bulunmaktir.

2.3.3. Biyomedikal Ve Klinik Medikal Miihendisliginin Gelisimi

1960’1 yillarda hastanelerde saglik donatimi kullanimi yayginlagsmistir. Saglik

donatimi kullanilmasiyla birlikte donatimlardan en fazla faydayir saglamak giindeme

gelmistir. Saglik donatimlarinin etkili ve verimli kullanilmasi i¢in, donatimlarin bakima,

tamiri ve kalibrasyonu gibi igslemlerin ytiriitiilebilecegi teknik servis hizmeti ihtiyact ortaya

cikmugtir.

3 Karagdz, 1., Erogul, O., Bahadirlar Y., a.gm., s.111.
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ABD’de saglik donatimi iireticileri, hastaneler ile fabrikalar arasindaki mekansal
uzakliktan dolay1, hastanelerdeki donatimlara gerekli bakim, onarim, kalibrasyon hizmeti ile
saglik donatim1 kullanicilarina gerekli egitim ve danismanlik hizmeti saglayamamislardir. Bu
durumda hastanelerde, saglik donatimlardan yeterli derece faydalanamamak s6z konusu
olmustur. Dolayis1 ile hastanelerde kullanilan saglik donatimlarindan yeterli derecede
faydalanabilmek i¢in teknik servis hizmeti saglayacak biyomedikal miihendis ve teknisyenlere

ihtiya¢ duyulmustur. *°

Biyomedikal Miihendislik egitimi, ilk defa ABD’de 1961 yilinda NASA’da
astronotlarin aya gidis ve gelislerinde, saglik durumlar ile ilgili olarak, miihendislerle
doktorlarin ortak calismalar1 ve arastirmalar1 sonucunda elde edilen bilgi ve tecriibelerin
degerlendirilmesi ile baslamigtir. Avrupa’da biyomedikal miihendislik egitimi 1970’lerde
baslamugtir. Ingiltere’de klinik miihendisligi olarak baslayan biyomedikal miihendislik
egitimi Fransa Hollanda ve Italya iiniversitelerinde 1993 yillarinda yaygimlasmistir. Bu
gecikmenin baglica nedeni, bu iilkelerde doktorlarin genellikle {ilkelerinde imal edilen tibbi
cihazlart kullanmalar1 ve hastanelere iireticilerin etkin ve ¢abuk hizmet verebilmeleridir.
Ancak son yillarda ortak pazarin getirdigi kolayliklar ve hizla gelisen teknoloji nedeniyle
Bat1 Avrupa’da, ABD’de ve Japonya’da iiretilen saglik donatimlarinin kullanimi artmis ve

bu artis Avrupa’da biyomedikal mithendislik egitimini tesvik etmistir.’’

Tiirkiye’de Biyomedikal miihendislik egitimi, 1970’lerde bazi iiniversitelerde
biyomedikal miihendisliginin se¢gmeli ders olarak verilmesi ile baslamistir. 1980’11 yillarda
yiiksek lisans ve doktora programlari ile Bogazigi Universitesi, ODTU, ITU, Hacettepe
Universitesi ve Istanbul Universitesinde, daha sonraki yillarda da Baskent Universitesinde
ve Yeditepe Universitesinde lisans diizeyinde biyomedikal miihendisligi egitimi verilerek
bu alandaki egitim kurumsallasmaya baslamistir.”*Bununla birlikte biyomedikal
miihendisligini tamamlayici1 bir meslek olarak, 1990 yilinda bazi iiniversitelerde 6nlisans
diizeyinde biyomedikal cihaz teknolojileri egitimi verilmeye baglanmistir. Giiniimiizde ise

biyomedikal cihaz teknolojileri egitimi ondort liniversitede verilmektedir.

36 Giiltekin, E., a.g.m., 5.624.
37 Karagoz, 1., a.g k., s.3.
¥ Oriici, O., a.g.m., s.158.
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1982 yilinda ODTU’de Saglik Bakanligi’na bagli olarak Tibbi Aygitlar Bakim
Onarim Merkezi kurulmustur. Bu merkezde Tiirkiye Yiiksek ihtisas Hastanesi’ndeki saglik
donatimlarinin etkin ve verimli kullanilmasina yonelik olarak biyomedikal miihendislik ve
klinik miihendisligi faaliyetleri gergeklestirilmektedir.”® 1989 yilinda Ankara’da GATA
blinyesinde kurulan Biyomedikal ve Klinik Miihendislik Merkezi tarafinda hastanede

bulunan her tiirlii tibbi donatimin bakim, onarim ve ayar denetimi yapilmaktadir.*

ABD’de yapilan bir arastirmaya gore biyomedikal miihendislere duyulan ihtiyag
2010 yilina kadar %31,4 oraninda artacaktir. Bu artis diger miihendislik dallarina olan
ithtiyacin yaklasik iki katina esittir. 1950 ve 1960’11 yillarda biyomedikal miihendisliginin
calisma alanlari, temel olarak saglik donatimlarinin gelistirilmesi iken daha sonralari
faaliyet alanlarinin kapsami genislemis ve biyoelektronik, biyomekanik, biyomalzemeler,
fizyolojik sistemler, biyoisaret isleme, rehabilitasyon miihendisligi, tele tip, sanal

gerceklik, robotik cerrahi, klinik mithendisligi konularinda uzmanlik alanlar gelismistir.*’

3. SAGLIK TEKNOLOJIiSIiNiN GELiSIM ASAMALARI

Saglik teknolojisinin gelisimi, tip, elektrik, elektronik, fizik, kimya, bilgisayar ve
makine miihendislikleri ve fizik, kimya, biyoloji bilim dallarindaki, mevcut bilimsel
bilgilerin teknolojiye uyarlanmasi ile olmaktadir. Teknolojik iiretim ile elde edilen saglik
teknik ve teknolojileri, bir takim siiregler gegirdikten sonra saglik hizmeti iiretimine
girmektedirler. Saglik teknik ve teknolojilerinin gecirdigi siiregler, saglik teknolojisinin

kesfinden kullanim 6miirlerinin dolmasina kadar gegen agamalardir.

Saglik/tip ile ilgili teknik ve teknolojilerin bilimsel ve teknolojik olarak gegirdigi
asamalar, arastirma ve gelistirme, uygulama ve yayilma, degerlendirme ve diizenleme

olmak iizere ii¢ ddnemden olugmaktadir.*> Dénemler asagida li¢ ayr1 baslikta anlatilmistir.

3 www.tyih.gov.tr (04.02.09)

“Karagoz,l., a.gk., s.3.

* Bilim ve Teknoloji Dergisi, Say1.1154, Cumhuriyet Gazetesi, Istanbul, May1s 2009, s.15

*2 Sargutan, E., Tiirk Bilim ve Teknoloji Politikasmnim Bir Unsuru Olarak Saghk idaresinde Teknik ve
Teknoloji Politikalari., s.44.
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3.1. Arastirma ve Gelistirme Donemi

Yeni bir fikrin tizerinde calisildigi bu donem, temel arastirma ile uygulamali

arastirma ve gelistirme asamalar1 olmak iizere iki asamadan olusmaktadir.

Temel Arastirma: Bu basamakta insan viicudunun normal fonksiyonlarina ve
hastaliga kars1 tepkisini belirleyen biyolojik mekanizmalara dayanilarak, yeni
arac ve yontemlerle ilgili bilgiler tiretilir.

Uygulamali Arastirma ve Gelistirme: Bu basamakta temel arastirma
asamasinda iiretilen bilgiler, problemleri 6nlemek veya hastaligi iyilestirmek
icin yeni ¢ézlimler yaratmakta kullanilir. Yeni ¢oziimlere yonelik yontem ve

araglarin gerceklestirilmesi i¢in ¢aligmalar yapilir.

3.2. Uygulama ve Yayilma Donemi

Bu donemde fikir artik yeni bir uygulamaya doniigsebilecek hale gelir ve ilgililerin

incelemesine ve kullanicilarin uygulanmasina gegilir.Bu donemde iki asamadan olusur. *

Klinik inceleme ve Deneyler: Uygulamaya déniisen fikir, laboratuardan
cikartilarak klinige sokulur ve insanlarda, genis yelpazede klinik deneylerde
ve demostrasyon projelerinde kullanilir. Sonuglar olumlu olursa, faydalilik ve
giivenlilik deneylerinden gegirilir.

Yayilma: Bu basamakta konuyla ilgili ¢evrelerin yaptigi klinik uygulamalar
sonucu kabul edilen yeni wuygulama, saglhik idarelerince tekrar
degerlendirilerek ya onaylanir ve saglik sisteminde yayginlastirilir ya da

reddedilerek uygulamaya sokulmaz.

3.3. Degerlendirme ve Diizenleme Donemi

Bu doénemde saglik idareleri ve planlamacilar, yayginlasmaya baslayan yeni teknik

ve teknolojik uygulamaya ait verileri toplayip degerlendirerek, kullanima devam etme veya

etmeme kararini alirlar. Bu dénem dért asamadan olusur. ** Asamalar asagida verilmistir:

# Sargutan, E., Tiirk Bilim ve Teknoloji Politikasinin Bir Unsuru Olarak Saglik idaresinde Teknik ve
Teknoloji Politikalari, s.45.
# Sargutan, E., Tiirk Bilim ve Teknoloji Politikasmni Bir Unsuru Olarak Saghk idaresinde Teknik ve
Teknoloji Politikalari, s.45.
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e Veri Toplama,

e Degerlendirme: Yeni uygulamanin sonuglari, faydalilik, giivenlilik, etkililik,
verimlilik, maliyet gibi yonleri ile incelenir ve alternatif metotlarla kiyaslanarak
degerlendirmesi yapilir.

e Karar: Toplanan verilerin degerlendirme sonuglarina gore, uygulamaya devam veya
uygulamadan terk karar verilir.

e Kullanimin Diizenlenmesi: Uygulamaya devam edilmesi kararina bagli olarak,
diizenleyici politikalar olusturulup uygulama rutinlestirilir. Uygulamaya konulan
yeni teknik ve teknolojinin bu asamadan sonraki yasama sansi, artik kendini
gelistirmesine veya eskimesine, ya da daha iyi uygulamalarin ortaya ¢ikmasina baglh
olabilmektedir.

fyi bir uygulamada yukaridaki uygulamalar siirekli ve birbirine gecisli olmaktadir.*® Saglik

teknolojisinin yukarida anlatilan gelisim asamalari, asagida Tablo 2’de gdsterilmistir.

# Sargutan, E., Tiirk Bilim ve Teknoloji Politikasinin Bir Unsuru Olarak Saglik idaresinde Teknik ve
Teknoloji Politikalari, s.48.
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Tablo 2: Saghk Teknik Ve Teknolojilerinin Gelisme Asamalari

Donemler Basamaklar Asamalar Ve Ozellikleri Durum
e Temel e Temel Arastirma e Uygulama
Arastirma
Arastirma
ve Gelistirme e  Uygulamali e Amagh Gelistirme e Uygulama
Aragtirma e  Uygulamali Aragtirma e Uygulama
e Klinik e Klinik uygulama e Uygulama
Inceleme e  Yeniligin takdimi e Uygulama
ve Deneyler e insanl deneyler e Uygulama
Uygulama e  Onaylanmis e Terk
ve Yayilma e Yayima uygulama veya terk
e Geg kabul e Uygulama
e  Erken kabul e Uygulama
e Veri Toplama e  Yaygm kullanim e Uygulama
verilerinin toplanmast
e Degerlendirme e  Alternatif e Uygulama
uygulamalarla
karsilastirmali
incelemeler
e  Maliyet ile etkinlik, e Uygulama
faydalilik,
giivenilirlilik
incelemeleri
Degerlendirme e  Tibbi sonuglarin
ve Diizenleme incelenmesi
e Karar e Uygulamaya devam e Uygulama
veya terk e Terk
e Kullanimin e  Yeni uygulamalarin e Uygulama
Diizenlenmesi secilmesi

e Uygulamanin
eskimesi veya
azalmasi

e  Uygulamanin
rutinlesmesi veya
kendini gelistirmesi

e Azalma

e  Yenilik

Kaynak: Sargutan, E.,Saghk Sektoriinde Ve Saghk Kuruluslarinda

Teknoloji Yonetimi s.47
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4. SAGLIK TEKNOLOJISINDE DEGERLENDIRME

Glinlimiizde teknoloji ve saglik sistemi acisindan gelismis iilkelerde halkin saglik
hizmetlerinden yeterince fayda saglayabilmesi i¢in tibbi teknoloji degerlendirilmesi
yapilmaktadir. Teknoloji degerlendirmesi, saglik hizmetlerinde kullanilan yontem, teknik
veya sistemlerin her bir pargasinin veya bunlarin tamamini kapsayan teknolojik sistemin

toplumsal acidan analizidir.

Saglik Teknolojisinde degerlendirme, bir saglik sisteminin birey ve toplumun
sagligina katkisinin analizidir. Degerlendirmede, bir saglik sisteminin, glivenlilik, etkililik,
verimlilik, ekonomik, siyasal, yasal ve etik sonuclar1 ortaya c¢ikarilir. Teknoloji
degerlendirmesi, yeni bir saglik teknolojisi liretimi s6z konusu oldugunda da yapilir.
Buradaki degerlendirmede de iiretilecek sistemden beklenen faydalar belirlenir. Uretilecek
sistemin, saglik hizmetlerindeki, giivenliligi, giivenilirligi, etkililigi, verimliligi dnceden
analiz edilir. Yeni sistemin toplumda ortaya cikarabilecegi, ekonomik, siyasal, yasal ve
etik sonuclart degerlendirilir. Teknoloji  degerlendirmesi  psikolojik, hukuksal,
epidemiyolojik, sosyal ve etiksel agilardan degerlendirmelerin yapildigi disiplinlerarasi bir
degerlendirme olmalidir. Uretilmesi diisiiniilen sistemin, iiretim maliyetleri hesaplanir. Bu
hesaplamada arastirma ve gelistirme i¢in gerekli olan, mekan, mali gereklilikler ile
personel planlamas1 yapilir ve masraflart hesaplanir. Yeni bir sistem iiretimi,
degerlendirme sonucundaki planlamalara gdre yapilmazsa ve iiretime degerlendirme ile

hesaplanan mali kaynaklar aktarilmazsa, iiretilen sistemden beklenen fayda saglanamaz.*

Yeni teknoloji iiretiminde degerlendirme, bir anlamda, {iretilmesi diisiiniilen
sistemin veya teknoloji {irtinlerinin, bireylerin ve toplumun saghigina katacagi faydalarin
Ongoriisiidiir. S6z konusu 6ngorii caligmast yapilmadan gelistirilen sistemin, hastanede
kullanilmastyla bireylerin sagliginin olumsuz yonde etkilenecegi ve bireyleri ve hastaneyi

mali olarak olumsuz yonde de etkileyebilecegi diisiiniilmektedir.

Saglik  teknolojisinde  degerlendirme  saglik  kurulusu  diizeyinde de
yapilabilmektedir. Saglik kurulusu diizeyinde degerlendirme kurulusta kullanilan veya

ihtiyac duyulan teknoloji i¢in yapilir. Degerlendirme, s6z konusu teknoloji ile ilgili fayda,

46 Theodore-Tulchinsky, H., Elena-Varavikova, A., a.g.k, s.741-742
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fiyat, etkililik, verimlilik, klinik sonuglar1 ve diger performans gostergeleri analiz edilir.
Yeni saglik teknolojisi liretimi i¢in yapilacak teknoloji degerlendirmesinde ve saglik
kuruluglarinda yapilacak teknoloji degerlendirmesinde birtakim sorularin cevaplarindan
yararlanilmaktadir.*’ Bu sorulardan bazilar sunlardir;

e Yeni saglik teknolojisi liretimi i¢in yapilacak degerlendirmeye yonelik sorular:

0 Olusturulacak bir hizmet yeni midir? Yoksa daha az verimli olan bir hizmetin

yerini mi alacaktir?
Yeni olusturulacak bir hizmet sistemi i¢in hangi kaynaklara ihtiya¢ vardir?
Yeni teknoloji sisteminin gelistirilecegi en uygun ortam neresidir?

Yeni teknoloji tim topluma yonelik midir?

o O O O

Yeni teknolojik sistem, hastaliklarin teshis ve tedavisine yardimer mudir?
Hastaya faydasi nedir?
e Saglik kuruluslarindaki teknoloji degerlendirmesine yonelik sorular:
0 Yeni teknolojik sistem, hastaliklarin teshis ve tedavisine yardimci midir?
Hastaya faydasi nedir?
0 Yeni sistemin satin alinabilmesi, i¢in personel, bakim masraflar1 i¢in hangi
kaynaklara ihtiya¢ vardir?
0 Satin alinabilecek kaynaklara sahip miyiz? Satinalma giicimiiz nedir?
0 Yeni satin alinacak sistemin gerektirdigi kaynaklarla baska tiirlii ne yapilabilir?
Yeterli bir teknoloji degerlendirmesi yapilmada, iiretilen ve kullanima alinan
teknolojiden istenen fayda saglanmayabilir. Yeni teknolojilerin benimsenmesi ve toplumda
yayilmasi basarisizlikla sonuglanabilir. Dolayis1 ile yeni teknoloji atil kalabilir. Asirt
harcama ise, hastaneleri ve tibbi teknoloji icin etkili olabilecek baska gelismeleri

engelleyebilir.

Bugiin birgok ulusal saglik teknolojisinin degerlendirildigi yasal kurumlar
yapilandirilmistir.  Amerika Birlesik Devletleri'nde “The U.S. Food and Drug
Administration” isimli ulusal bir iist kurulug vardir. Bu kurulusta ulusal saglik sistemine
yonelik degerlendirmeler, politikalar ve planlamalar yapilmaktadir. Ulkede yeni
teknolojilerin gelistirilip tiretilmesinde bilgiler ve danigmanlik hizmeti sunmaktadirlar.

Aym sekilde Kanada, Avustralya, Ingiltere, Ispanya ve Hollanda’da saglik sistemine ve

47 Theodore-Tulchinsky, H., Elena-Varavikova, A., a.g.k, s.741.
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saglik teknolojine yonelik degerlendirme, diizenleme politikalar1  olusturulup,

planlamalarin yapildig: yasal st kuruluslar vardir.

5. TURKIYE’DE SAGLIK TEKNOLOJIiSI YONETIiMi

Saglik teknolojilerinin saglik hizmetlerinde 6nemli hale gelmesi ile toplumlarin
saglik teknolojisine verdikleri 6nem de artmakta ve siirekli olarak yeni teknolojiler
gelistirilip, saglik alanina sunulmaktadir. Saglik teknolojisinin saglik hizmetlerinde yogun
bir sekilde uygulanmasi ile saglk hizmetlerinin maliyetleri de artmustir.*® Ancak iilke
kaynaklarmmin kit olmasi, kaynak ihtiyagc dengesinin kurulabilmesini ve saglik
teknolojisinden en az maliyetle en fazla faydanin saglanabilmesini gerektirmektedir. Bu
durumdan dolay1 gilinlimiizde diinyada, hem {ilke diizeyinde hem de saglik kuruluslarinda

etkin bir saglik teknolojisi yonetimi giindeme gelmistir.

Saglik Teknolojisi Yonetimi iki ayr1 sekilde tanimlanabilir; Ulke diizeyinde Saglk
Teknolojisi Yonetimi, Saglik Kuruluslarinda Saglik Teknoloji Yénetimi. Ulke diizeyinde
Saglik Teknolojisi Yonetimi; halkin saglik seviyesini yiikseltmek amaciyla, saglik
hizmetleri tiretiminde, saglik teknolojisinden yararlanilabilmesine yonelik kararlarin alinip,
uygulanmasinin saglanmasi olarak tanimlanabilir. Bu baglamda, {ilke diizeyinde saglik
teknolojisi yOnetimi, iist diizey biirokratlar, siyasi karar alicilar, idareciler gibi {ilke
yoneticilerinin gorev alani i¢indedir. Saglik kuruluslarinda saglik teknolojisi yonetimi ise,
etkili ve verimli bir saglik hizmeti liretimi i¢in, saglik teknolojisi tirlinlerinin planlanmasi

ve isletilmesine yonelik tiim faaliyetler olarak tanimlanabilir.

Yukarida ifade edilen her iki saglik teknolojisi yonetiminde ki yonetim fonksiyonlari;
e Saglik teknolojisinin gelismesi,
e Saglik teknolojisinde ihtiyaglarin belirlenmesi,
e Saglik teknolojisinde ihtiyac¢larin karsilanmasi,
e Saglik teknolojisinin planlanmasi,

e Saglik teknolojisinin isletilmesi, seklinde siralanabilir.

8 Joshua- Shemer, MD., Ifat- Abadi, K., Alan, S., “ Medical Technology Management:Bridging The Gap
Between Therory and Practice”, Focus, Vol:7, April, 2005, s. 211, www.pt.ekhealth.com (07.02.2009)
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Diinyada bir¢ok iilkede saglik teknolojisi yonetiminde ki etkinligi saglayabilmek
icin teknoloji degerlendirilmesi ¢aligmalar1 yapilmaktadir. Bununla birlikte politikacilarin
politika konular1 arasinda, saglik teknolojisi {iretimi, Ulretimin desteklenmesi, saglik
teknolojisinde deme sistemleri gibi konular yer almaktadir.* Tiirkiye’de iilke diizeyindeki
saglik teknolojisinin yonetim fonksiyonlarina yonelik politikalar ve uygulamalar ilerleyen

boliimlerde anlatilmistir.

5.1.Tiirkiye’de Saghk Teknolojisinin Gelisiminde Devlet Politikalar1 ve

Uygulamalar

5.1.1. Arastirma ve Gelistirme Faaliyetleri

5.1.1.1.Arastirma Ve Gelistirmenin Tanim

Saglik alaninda arastirmalar bireylerin saglik sorunlarina ¢6ziim bulmak amaciyla
yapilir. Diinyada saglik alaninda yapilan caligmalar, tibbi bilgilerin elde edilmesi, tiim
bireylerin saglik hizmetlerinden yararlanabilmesi, tibbi uygulamalardaki yetersizliklerin
giderilmesi amagclarina yonelik olarak yapilmaktadir. Yapilan arastirmalar sonucunda elde
edilen bilgiler ile saglik hizmeti uygulamalar1 gelistirilir ve yeni tibbi uygulamalar

gerceklestirilir.

Arastirma ve gelistirme faaliyetleri genel olarak su sekilde ifade edilmektedir;
Arastirma ve geligtirme faaliyetleri, insan, kiiltlir ve toplumun bilgisini de i¢eren bilimsel
ve teknik bilgi birikimini arttirmak amaciyla sistematik bir temele dayali olarak yiiriitiilen
ve bu bilgi birikimini yeni uygulamalarda kullanmak i¢in yapilan diizenli yaratici ¢abalar
toplamidir. Bir bagka ifadeye gore; arastirma ve gelistirme faaliyetleri, bilim ve
teknolojinin gelismesini saglayacak, yeni bilgileri elde etmek veya mevcut bilgilerle yeni
malzeme, iirlin ve araclar liretmek, yeni sistemler, sliregler ve hizmetler kurmak veya

mevcut olanlart gelistirmek amaciyla yapilan diizenli caligmalar biitiiniidiir. Ar-Ge

# Joshua- Shemer, MD., Ifat- Abadi, K., Alan, S., “ Medical Technology Management:Bridging The Gap
Between Therory and Practice”, Focus, Vol:7, April, 2005, s. 211.
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faaliyetlerinin belirleyici 6zelligi; yeni bilgi ve iirlin iiretmek veya mevcut lriinlerin,

yiiksek bir verimlilik artis1 ve daha diisiik bir maliyetle iiretilme imkanin saglanmasidir.*

Saglik teknolojisinde arastirma ve gelistirme faaliyetleri, toplumda yasayan
bireylerin saglik sorunlarina ¢6ziim bulmak i¢in yapilmaktadir. Saglik alaninda arastirma
ve gelistirme faaliyetleri, tibbi bilgiler elde edilmesine ve tibbi uygulamalarin
degerlendirilip olumsuz yonlerinin giderilmesine yonelik yeni uygulamalarin gelistirilmesi

icin ylriitiilen bilimsel ¢aligmalardir.

Saglik alanindaki Ar-Ge faaliyetlerini tibbi ve idari Ar-Ge faaliyetleri olarak
siiflandirabiliriz. Tibbi Ar-Ge faaliyetleri, tip bilgisinin arttirilmasina, yeni teshis ve
tedavi yontemlerinin kesfedilmesine ve mevcut yontemlerin gelistirilmesine ydnelik
caligmalardir. Saglik teknolojisi kapsamina giren, tibbi uygulamalara yonelik tiim teknik,
yontem veya metotlarin gelistirilmesine yonelik faaliyetler, tibbi Ar-Ge faaliyetleridir.
Tibbi bilgi birikimi dogrultusunda, hastaliklardan korunulmasina ve hastaliklarin teshis ve
tedavisine yonelik tekniklerin, yontemlerin ve saglik malzemesi, as1, serum gibi biyolojik
maddelerin  gelistirilmesi tibbi Ar-Ge faaliyetleri kapsamindadir. Ayni zamanda
hastaliklarin olusmadan 6nlenmesi, tanisi, tedavisi ve rehabilitasyonu i¢in mevcut tibbi
uygulamalarin verimliliklerinin ve olumsuz y6nlerinin arastirilmasi ve yeni uygulamalarin

gelistirilmesine yonelik bilimsel ¢aligsmalarda tibbi Ar-Ge faaliyetleridir.

Hastaliklarin teshisi ve tedavisi i¢in yararlanilan mevcut yontem ve tekniklerin
faydaliligi yoniinden degerlendirilip yeni yontem, yaklasim, siire¢ ve tekniklerin
gelistirilmesi, mevcut saglik teknolojisi uygulamalarinin maliyetlerinin diisiiriilmesi, tanisi,
tedavisi ve rehabilitasyonu yeterli olmayan veya hi¢ olmayan hastaliklarin (kanser, felg)
teshis ve tedavilerine yonelik uygulamalarin bulunmasi ve gelistirilmesi amacina yonelik
sistematik ¢alismalar Ar-ge faaliyetleridir.“Tip alaninda 6liim nedenini bulmak i¢in yapilan
siradan bir otopsi, basit bir tibb1 bakim uygulamasi olup, Ar-Ge faaliyeti sayillmaz. Ancak,

kanser tedavisinin yan etkilerini belirlemek i¢in belli 6liimlerin incelenmesi faaliyetleri Ar-

>0 Can, N., Avrupa Birligi’nde Ve Tiirkiye’de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, SB,
Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskanligi, Ankara, 2001 s.3 saglik.gov.tr (03.10.09)
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Ge faaliyetleridir.”' Saglik hizmetlerinin iiretiminde yararlanilan saglik malzemeleri kesin
olarak uygulamaya girmeden once ve uygulama sirasinda devam eden birtakim stireglerden
gecgerek gelistirilip, kullanima alinirlar. Saglik malzemelerinin gelisme asamasi arastirma

ve gelistirme faaliyetleri ile baglamaktadir.

Yeni bir tibbi cihazin tasarim ve iiretimi i¢in fikir, bilgi ve uygulamalar1 kapsayan
yaratict ve sistemli caligmalar biitiinii biyomedikal alanindaki Ar-Ge faaliyetlerini
olusturmaktadir. Bir hastalig1 teshis ve tedavi etmekte kullanilan tibbi cihazin, olusturdugu
yan etkilerinin arastirtlmasi ve bu yan etkilerin ortadan kaldirilabilmesine yd&nelik
uygulamalarin aragtirilmasi ve sonucunda yeni bir tibbi cihazin tasarlanip iiretilmesi ile
mevcut tibbi cihazlarin maliyetlerini azaltmak ve uygulamadaki verimliliklerini arttirmak,
amaclariyla yapilan sistematik c¢aligmalar biitiini Ar-Ge faaliyetleridir.  Radyoloji
laboratuarlarindaki rontgen cihazlarinin yaydigi radyasyonun, laboratuar g¢aliganlari ile
tetkikleri yapilan bireyler iizerinde olusturdugu yan etkilerin belirlenmesine ydnelik
calismalar ile rontgen cihazlarinin radyasyon yayma oranlarinin azaltilmasini amaglayan ve
yeni cihaz gelistirmek i¢in yiiriitiilen ¢alismalar biyomedikal alandaki ar-ge faaliyetlerine

ornek olarak verilebilir.

Idari Ar-Ge faaliyetleri ise, iilke genelinde saglik hizmetleri yonetiminin ve saglhk
kuruluglarindaki  yonetimin degerlendirilmesine ve yeni alternatif yontemlerin
gelistirilmesine yoOnelik bilimsel ¢aligmalardir. Saglik hizmetleri yonetimindeki Ar-Ge,
saglik hizmetlerinin etkili ve verimli sunulmasi i¢in, devletin belirledigi politikalar ile iilke
diizeyindeki saglik hizmetlerinin organizasyonu, planlamasi, finansmani, insan kaynaklari,
yasal diizenlemeleri gibi idari alanlardaki uygulamalarin, degerlendirilmesi ve yeni
uygulamalarin gelistirilmesine yonelik faaliyetleridir. Saglik kuruluslarindaki idari Ar-Ge
faaliyetleri; saglik hizmetleri tiretimindeki verimliligi arttirmak ve saglik kuruluslarinda
verilen hizmetin kalitesini yiikseltmek amaciyla isletmecilik sorunlarinin belirlenip,
¢oziimiine yonelik olarak yapilan arastirmalardir.”® idari Ar-Ge faaliyetleri, saglik
kuruluglarinda  gerekli ~ kaynaklarin,  planlamasi, finansmani, orgiitlenmesi,

muhasebelestirilmesinde uygulanan yontemlerin, etkinliginin, verimliliginin fayda-maliyet

*!Can, N., Avrupa Birligi'nde Ve Tiirkiye’de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, SB,
Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskanligi, Ankara, 2001,s.32. saglik.gov.tr (03.10.09)

%2 Can, N., Avrupa Birligi'nde Ve Tiirkiye’de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, SB,
Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Bagkanligi, Ankara, 2001, s.32., saglik.gov.tr (03.10.09)
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acgisindan

calismalardir.

aragtirithip, alternatif yOntemlerin  gelistirilmesini  amacglayan  bilimsel

Genel olarak tiim alanlardaki Ar-Ge faaliyetleri birbirleri ile baglantili olarak ¢

asamadan olugmaktadir;>

Temel Arastirmalar: Belli bir uygulama veya kullanim amaci olmaksizin,
yeni bilimsel ve teknik bilgi elde etmek ilizere yapilan teorik ve deneysel
caligmalardir. Temel arastirma; varsayim, kuram, ve kanunlari formiile
etmek ya da simnamak amaciyla, 6zellikleri, yapilar1 ve baglantilar1 analiz
eder.

Uygulamali Aragtirmalar: Uygulamali arastirmalarda temel aragtirmalardan
bir adim daha ileri gidilmekte ve yeni bilgi elde edilmektedir. Bu
aragtirmalar, Oncelikle belirli bir pratik ama¢ ya da hedefe yoneliktir.
Arastirmanin amaci; temel arastirmalarin nerelerde kullanilabilecegini
ortaya koymak, dnceden saptanmis hedeflere varmak i¢in hangi yontem ve
yollarin uygulanacagini belirlemektir.

Endiistriyel Gelistirme: Arastirma ve pratik tecriibe yoluyla elde edilmis
mevcut bilgiye dayanan sistematik g¢alismalardir. Endistriyel gelistirme
asamasindaki ¢alismalar; yeni mal veya hizmet iiretmek, yeni sistem, hizmet
ve siiregleri uygulamaya koymak ve mevcutlan iyilestirmek amaciyla

yapilmaktadir.

Ar-Ge faaliyetlerinin ytiriitiilebilmesi i¢in fiziksel mekéan, arastirmacilar ve finans

kaynaklar1 gerekmektedir.

Ar-ge faaliyetleri bir sistem olarak incelendiginde, sistemin girdi ve ¢kt

. 54
parametreleri sunlardir;

sistemin girdi parametreleri;

Toplam Ar-Ge harcamalar1 ve bunun GSMH’ya orant,

Iktisaden faal niifusa diisen tam zaman esdegerli arastirici sayis,

Fiziksel ve kurumsal altyapi,

Bilimsel bilgiler,

>3 Can, N., Avrupa Birligi’nde Ve Tiirkiye’de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, SB,
Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskanligi, Ankara, 2001, s.2., saglik.gov.tr (03.10.09)
> Can, N., Avrupa Birligi'nde Ve Tiirkiye’de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, SB,
Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskanligi, Ankara, 2001, s.32. saglik.gov.tr (03.10.09)
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sistemin ¢ikt1 parametreleri;

e Yeni iiriinler,

e Sistemler,

e Endistriyel hizmetler,

¢ Bilimsel yayinlar,

e Egitim ve aragtirma sonuglari,

e Patentler.

5.1.1.2. Epidemiyolojinin Tanim

Saglik alanindaki Ar-Ge faaliyetlerine temel teskil eden caligmalar epidemiyolojik

calismalardir.

Epidemiyoloji; “belirli bir toplumda saglikla ilgili olay ve durumlarin

dagilim ile bu olaylar belirleyen etmenlerin incelenmesi, saglik sorunlarindan korunma ya

da sorunlarin kontrolii i¢in nedenlere yonelik ¢dziim Onerilerinin test edilmesi ve

uygulamaya yonelik 6nerilerin gelistirilmesini saglayan arastirma yontem bilimidir.

9955

Ar-Ge’nin temel aragtirmalar basamagindaki faaliyetler, epidemiyolojik ¢aligmalar

olabilmektedir. Diger yandan hangi konuda Ar-Ge yapilacagma, epidemiyolojik

calismalardan elde edilen bilgilere gore de karar verilebilmektedir. Epidemiyolojide;™

Ne (saglik sorunu, hastalik, bulgu ve belirtiler),

Kim (yas, cinsiyet, sosyal durum, etnik grup, meslek, kalitim ve kisisel
aligkanliklar),

Nerede (yerlesim yeri, cografi dagilim, maruz kalan bolge), ne zaman (giin,
ay, mevsim ve yil),

Nasil (saglik sorunu veya hastalik olustugu kosullar, vektorler, enfeksiyon
kaynaklari, hassas gruplar ve diger katkida bulunan faktérlerle iligkiler),
Ni¢in (olusma veya devam etme nedenleri),

Ne olmus (yapilan miidahaleler, etkileri, saglik diizeyi gelismesi) gibi

anahtar sorulara cevaplar bulunur.

55 Uner, S., Han- Cengiz, A.,, Ozcebe, H., “Saglik Yoneticileri Ve Epidemiyolojinin Kullanim1”, Saglik
Ekpnomisi Ve Saglik Yt')netin}i, (Ed. Aktan, C.-Can, Saran, U.) Istanbul, 2007, 5.550.
> Uner, S., Han- Cengiz, A., Ozcebe, H., a.g.m., 5.550.
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5.1.1.3. Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Onemi

Bir iilkenin sosyal ve ekonomik refahi bireylerin saglikli olmalarma baghdir.
Bireylerin saglik problemlerinin ¢6ziimii ise hastaliklarin nedeninin arastirilmast ve
hastaliklar1 tedavi etmeye yonelik tekniklerin ve yontemlerin gelistirilip uygulanmasi ile
olmaktadir. Bu durumda saglik teknolojisinin gelistirilmesine yonelik arastirma ve

gelistirme faaliyetlerinin 6nemi ortaya ¢ikartmaktadir.

Her iilkede, iilkenin kendi kiiltlirel, sosyal, ekonomik ve demografik yapisal
Ozelliklerinden kaynaklanan hastaliklar mevcuttur. Bu hastaliklarin tedavi edilmesi ve
yayllmasinin Onlenmesi icin lilkelerin ulusal politikalarinda Ar-Ge faaliyetlerine yer

verilmesi geregi ortaya ¢ikmaktadir.

“Ulkelerin ulasmak istedikleri ekonomik kalkinma, giiniimiizde yeni bir yaklasimla
ele alinmakta ve saglik konusu bu yaklasimda 6nemli bir yer almaktadir. Saglik sektoriiniin
kalkinma tizerindeki roliinli 6n plana ¢ikartan yeni yaklasim, sektdriin 6nemini daha da
arttirmus ve tilkelerin kalkinmishk gostergelerinde saghk verileri yer almaya baslamistir.”’
Bu dogrultuda tlkelerin saglik verilerinin yiiksek olmasi i¢in mevcut saglik sorunlarinin

¢Oziimii icin gerekli uygulamalarin,  arastirilmasi ve gelistirilmesi Onemlilik arz

etmektedir.

5.1.2. Tiirkiye’de Saghk Teknolojisinde Ar-Ge Faaliyetleri Yiiriiten Kurumlar

Ar-Ge alaninda faaliyet gosteren kurum ve kuruluslarin teskilatlanma bigimleri,
gorevleri ve faaliyet alanlari yasal hiikiimlerle belirlenmistir. Ar-Ge faaliyetleri ile ilgili
yasal hiikiimleri, Anayasa, Kanunlar, Kanun Hiikmiinde Kararnameler, Bakanlar Kurulu

Kararlar1 ve bunlara baglh diger mevzuatlardir.

Tirkiye’de  Ar-Ge  faaliyetleri kamu ve 0zel kuruluslar tarafindan
gerceklestirilmektedir. Tiirkiye’de genel anlamda saglik alanindaki Ar-Ge faaliyetleri,

Universitelere bagli tip, miihendislik fakiilteleri, enstitiiler ile arastirma merkezleri,

> Can, N., Avrupa Birligi’nde Ve Tiirkiye’de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, SB,
Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Bagkanligi, Ankara, 2001, s.47, saglik.gov.tr (03.10.09)
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TUBITAK, Saglik Bakanlig1 ve Bakanliga bagli olan Refik Saydam Hifzisthha Merkezi
Baskanlig1 ile Egitim ve Arastirma Hastaneleri, teknoparklar, Dernek ve Vakiflar, ilag
Sirketleri, Medikal Malzeme Sirketleri tarafindan gergeklestirilmektedir.

5.1.2.1. Saghk Bakanhgi’nda Ar-Ge Faaliyetleri

Saglik Bakanligi’nda 2005 yilinda Saglik Egitimi Genel Midiirliigli biinyesinde
baslatilan Ar-Ge c¢aligmalari, Bakanliga bagli olan Proje Koordinatorligii ve Strateji
Gelistirme Bagkanligi biinyesinde devam etmistir. Ar-Ge calismalarina yonelik gorev,
18.01.2008 tarih ve 301 sayili makam onayr ile yeniden Saghk Egitimi Genel

Midiirliigii’ne verilmistir.>®

2007 yihinda Bakanlik biinyesinde bulunan Temel Saglik Hizmetleri
Miidiirliigii'nde Ar-Ge Birimi kurulmustur. Ar-Ge Biriminin kurulma amaci; temel saglik
hizmetlerinin kalitesini ve etkinligini artirmak, maliyetini diistirmek, hizmet alanlarin ve
calisanlarin memnuniyetini artirmak amaciyla arastirma ve gelistirme faaliyetlerinde

bulunmaktadir.”

Tiirkiye’de Saglik Bakanligi’na baghi Egitim ve Arastirma Hastanelerinde saglik
hizmetlerinin iiretimine yonelik Ar-Ge c¢alismalar1 yapilmaktadir. Hastanelerde, Ar-Ge
faaliyetleri tibbi ve idari olmak {izere iki amaca yonelik olarak yapilmaktadir.Tibbi Ar-Ge
faaliyetleri, klinik ve saglik sorunlarina yénelik arastirmalardir.?’ Hastaliklarin teshis ve
tedavilerine yonelik olarak uygulanan, tibbi yontem ve tekniklerin gelistirilmesine yonelik
faaliyetler ile tibbi bilgilerin arttirllmasina yonelik bilimsel faaliyetler, tibbi Ar-Ge
faaliyetleridir.

Idari Ar-Ge faaliyetleri ise saglik kuruluslarinda, saglik hizmeti iiretimdeki
verimliligi ve etkinligi arttirmak amaciyla isletmecilik sorunlarinin ¢oziimiine yonelik
olarak yapilan aragtirmalardir. ABD'de hastane endiistrisi biliyiik endiistriler arasinda yer

aldigindan, hastanelerde idari arastirmalara ¢ok O©nem verilmektedir. Hastanenin

¥ Arslan, H. Saglik Bakanligi’'nda Ar-Ge Yaklasimi, www.biyomut2008.org/pdf/harun_arslan.pdf
(13.03.09)

Ysaglik.gov.tr (12.03.09) .
50 Secim, H., “Hastanelerin Tanim ve Smiflandirmasi ve Islevler”, www.sabem.gov.tr. Pdf (12.03.09)
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verimliligini ve etkinligini arttirmak amaciyla yapilan bu arastirmalar, ya hastane i¢inden

bir ekibe, ya da hastane disindan bir uzmanlar grubuna yaptiriimaktadir.®'

Saglik Bakanligi’na bagli Ar-Ge faaliyetleri gergeklestiren bir diger kurum, Refik
Saydam Hifzisthha Merkezi Bagkanligidir. Merkez, hastalik ve salginlar1 6nlemek, gerekli
as1, serum, antijen gibi biyolojik maddeleri iiretmek, kan {iriinlerini iiretmek, halk
saghiginin korunmasina yonelik iiretim, kontrol ve hastaliklarin teshisine yonelik temel

laboratuar hizmetlerini yiiriitmek {izere kurulmus referans bir laboratuardir.*®

Refik Saydam Hifzisthha Merkezi Baskanligi, yillarca basarili bir kurulus olarak
faaliyetini siirdiirmiis, ancak son yillarda verimliligini dusiiriip, bilimsel boyutlarim
kaybederek, rutin hizmetlerin verildigi siradan bir kurum haline gelmistir. Bu durumun
nedenleri arasinda; kuruma ayrilan biitcenin yetersizligi, nitelikli personel eksikligi,
yonetimde istikrarli bir yapmin olmayisi, kaynaklarin yanlis kullanimi, teknolojik
gelismelere uyum saglayamama, kurumun misyonunu kaybetmesi ve kurumda ¢alisanlarin

motivasyonun azalmasi sayilmaktadir.*’

5.1.2.2. Universitelerde Ar-Ge Faaliyetleri

Tiirkiye’de tniversitelere bagli tip, miithendislik, fen bilimleri ve saglik bilimleri
enstitiilerinde ve sosyal bilimler enstitiilerinde saglik sektori ile ilgili tibbi ve idari Ar-Ge
faaliyetleri yapilmaktadir. Tip fakiiltelerinde, fen fakiiltelerinde ve saglik bilimleri
enstitiilerinde tibbi bilgilerin arttirilmasina yonelik tibbi Ar-Ge ¢aligmalart yapilmaktadir.
Sosyal bilimler enstitiileri ile saglik idaresi fakiiltelerinde idari ar-ge faaliyetleri

yuriitiilmektedir.

Elektrik, elektronik ve biyomedikal miihendislik fakiiltelerinde ise saglik
hizmetleri {iretiminde yararlanilan ve basit ve ileri teknoloji 0Ozellige sahip saglik

tirlinlerinin gelistirilmesine yonelik ar-ge faaliyetleri yiirtitilmektedir.

%! Secim, H., “Hastanelerin Tanimi ve Siniflandirmast ve islevler”, www.sabem.gov.tr. Pdf (12.03.09)
62 www.rshm.saglik.gov.tr (14.03.09)

% Can, N., Avrupa Birligi'nde Ve Tiirkiye’de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, SB,
Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskanligi, Ankara, 2001, s.38, saglik.gov.tr (03.10.09)
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5.1.2.3. TUBITAK’ta Ar-Ge Faaliyetleri

Tiirkiye'de, Tiirkiye Bilimsel Ve Teknik Arastrma Kurumu (TUBITAK)
Bagbakanliga bagh olarak, 1963 yilinda kurulmustur. Kurumun adi 2005 yilinda, Tiirkiye
Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu olarak degismistir.64 Kurumun kurulus amaci,
Pozitif bilimlerde aragtirma ve gelistirme faaliyetlerini {lilke kalkinmasindaki onceliklere
gore gelistirmek, 6zendirmek, diizenlemek ve koordine etmek; mevcut bilimsel ve teknik
bilgilere erismek ve erisilmesini saglamaktir. ® Tiirkiye’de cesitli sehirlerde TUBITAK'a
bagl enstitiilerde ve merkezlerde, arastirma ve teknoloji gelistirme (Ar-Ge) faaliyetleri
yiriitiilmektedir. Faaliyetlerin pek cogu iiniversitelerle isbirligi halinde yiiriitiilmektedir.
TUBITAK a bagli enstitiilerin temel gorevi, kamuya ve 6zel sektdr kuruluslarina pozitif

bilimler alaminda, temel ve uygulamali aragtirmalar yapmaktir. *°

TUBITAK 1 saglk alanindaki Ar-Ge faaliyetleri ile ilgili temel dzelligi, iilkede
saglik alaninda yiiriitiilen projelere yonelik aragtirma ve gelistirme faaliyetlerine destek
saglamasidir. Bu amacgla kurumda Saglik Bilimleri Arastirmalari Grubu (SBAG)

kurulmustur.

Saglik Arastirmalart Grubu, Oncelikli olarak ayni ve/veya nakdi olarak destek
verilecek projeler; Temel tip, kardiyovaskiiler, bronkopulmoner, hematolojik kosullar,
onkoloji, immiinoloji, enfeksiyon, malignite, neonatoloji, epidemiyoloji, lireme, beslenme
ve gelisme, zehirlenmeler, ana-cocuk sagligi, goriintiileme yoOntemleri, trasplantasyon
noropsisik bilimler, radyasyonlu tedavi yontemleri, genetik, romatoloji, gastroenteroloji,
nefroloji, deneysel tip, tibbi etik, ila¢ tasarimi dogal ve sentetik kokenli ilag etken
maddeleri, ilag formiilasyonu, dis tedavisi, konularinda agirlikli olmak {izere 6nerilecek

temel ve uygulamali arastirma ve gelistirme projeleridir.”’

Biyomedikal miihendislik ile yeni ileri malzeme teknolojileri gelistirilmesine yonelik

projeler TUBITAK tarafindan desteklenmektedir. Kurumda olusturulan Temel Bilimler

6 www.tubitak.gov.tr/home.do?o0t=1&sid=334, (04.03.09)

6 www.tubitak.gov.tr/tubitak_content_files/faaliyet/2002/1 _genel.pdf, s.1 (04.03.09)

56 www.tubitak.gov.tr/home.do:jsessionid=96817A4BA3184CB69390EFA4BFA6E5DC?0t=1&sid=346
(28.02.09)

57 www.tubitak.gov.tr/home.do?ot=1&sid=423&pid=364 (28.02.09)
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Aragtirma Grubu (TBAG) ile Elektrik Elektronik Enformatik Arastirma Grubu’nun
(EEAG) faaliyetleri arasinda, biyomedikal malzemelerine yonelik Ar-Ge faaliyetlerini,

projeler halinde desteklemek, tesvik ve koordine etmek yer almaktadir.

5.1.2.4. Teknopark ve Teknokentlerde Ar-Ge Faaliyetleri

Tiirkiye’de 2001 yilinda Teknoloji Gelistirme Bolgeleri Kanunu hazirlanmistir.
Kanun amaci tniversiteler, arastirma kurum ve kuruluslart ile iiretim sektorlerinin
birbirleri ile isbirligi saglayarak, iilkede, teknoloji alaninda Ar-Ge faaliyetleri ile teknolojik
tiretimin geligtirilip, Tirkiye’nin teknoloji iiretim yapisinin uluslar arasinda rekabet
edilebilir yapiya kavusturulmasidir.”” Kanuna gére Teknoloji Gelistirme Bolgelerindeki
Ar-Ge ve iretim faaliyetleri, vergi muafiyetleri ve tesviklerle devlet tarafindan
desteklenmektedir.”’ Tiirkiye’de 17 tane Teknoloji Gelistirme Bélgeleri kurulmustur.

Bolgede faaliyet gosteren kurumlar bolgede bulunan iiniversiteler ile isbirligindedir.

5.1.3. Tiirkiye’de Ar-Ge Faaliyetlerinde Harcamalar

Bireylerin saglik sorunlarina ¢6ziim bulmak, tibbi bilgilerin arttirilmasina ve saglik
hizmetleri iiretiminin etkili ve verimli olmasma baglhdir. Tibbi bilgilerin iiretilmesi ve
saglik hizmetlerinde yararlanilan teknik ve teknolojilerin arastirilip gelistirilmesine yonelik
altyapinin olusturulmasi ve gerekli kaynaklarin temin edilebilmesi i¢in maddi kaynaga

ihtiyac vardir.

Giliniimiizde tlkeler saglik alanindaki Ar-Ge faaliyetleri harcamalarmi stirekli
olarak arttirmaktadirlar. Ar-Ge harcamalarmin artmasinin nedenleri arasinda iilkelerin
temelde bilim ve teknolojiye 6nem vermeleri yer almaktadir. Ayrica giinlimiizde iilkelerin
saglik wverileri, kalkinmada ki gostergeler arasinda yer almaktadir. Bircok iilke,
tilkelerindeki bireylerin saglik sorunlarina ¢oziim bulmak ic¢in saglik alaninda Ar-Ge

faaliyetlerine 6nem vermekte ve Ar-Ge harcamalarini arttirmaktadir.

5 http://www.tubitak.gov.tr/home.do?0t=5&rt=3 &sid=0&cid=65 (04.03.09)
%9 4691 Say1li, Teknoloji Gelistirme Bolgeleri Kanunu, RG, 02.02. 2004/ 25334
4691 Sayil, Teknoloji Gelistirme Bolgeleri Kanunu, RG, 02.02.2004/ 25334
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Diger yandan iilkelerin, kamu yardimlasmasi, toplum hizmetleri, cevre ve koruma,
salgin hastaliklarla miicadele, beslenme, sehirlesme, go¢ gibi sosyal konulara verdikleri
Oonemin ve ayni yondeki toplum baskisinin olusmasi, saglikta Ar-Ge harcamalarini
arttirmalarina neden olmustur. Bir baska acidan bakildiginda da sosyal refahin artmasiyla
yukselen saglik ve saglik Ar-Ge harcamalarinin, 6zellikle kamu ekonomisine yaptigi
baskilar nedeniyle, basta saglik ve saglikla ilgili Ar-Ge c¢aligmalarim1 da igeren sosyal
harcamalara uygulanan kisitlamalarin, {ilkelerin sosyal seviyelerinin gerilemesine yol

acmasi saglik alanindaki Ar-Ge harcamalarim arttirmaktadr.””

Tiirkiye’de saglik alanindaki ar-ge harcamalarinin sektorel dagiliminda, %6011k
payla yiiksekdgretim ilk sirada, %10’luk pay ile kamu kesimi ikinci sirada, %3’liik pay ile
0zel kesim iiciincii siradadir. Saglik alanindaki ar-ge harcamalarinda, arastirmaci insan
potansiyelinin %30’u yiiksek 6gretimde istihdam edilmektedir.”” Tiirkiye’de 2003 yilindan
2007 yilina kadar saglik bilimlerindeki Ar-Ge faaliyetleri harcamalari, agagida Tablo 3’ te

verilmistir.

& Sargutan E., Saglik Idaresinde Teknik ve Teknoloji Politikalari, Ankara, 1996, s.48.
72 Can, N., Avrupa Birligi’nde Ve Tiirkiye’de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, SB,
Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskanligi, Ankara, 2001, s.38, saglik.gov.tr (03.10.09)
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Tablo 3: Saghk Bilimlerinde Ar-Ge Harcamasi (Milyon TL)

Cari Harcamasi Sabit Yatirirm Harcamasi Artig
Oran
Genel )
Yil Toplam
Diger cari Makine, . .
Toplam Personel harcama Toplam Teghizat Sabit Tesis (%)

2
8 509222 372 | 269 757 191 239 465 181 83 804 550 50 760 002 33044548 593026 922
3
2
8 678902 889 | 326 706 904 352195985 99 132 773 74 619 193 24513 579 778035 661 31,2
4
2
8 814980 100 | 430353 131 384 626 970 109 459 483 72 598 595 36 860 888 924439584 18,8
5
2
8 879690 221 | 489 135026 390 555 195 125 663 369 85944 221 39719 148 100 535 590 8,8
6
2
8 113853400 | 641 832106 472 021 295 125772 298 96 687 901 29 084 396 1239625 698 | 18,9
7

Kaynak: www.tuik.gov.tr.(13.03.09), (TUIK,verilerinden derlenmistir.)

2005 yilindan 2007 yilina kadar tibb1 aletler alanindaki Ar-Ge faaliyetleri harcamalari

asagida Tablo 4’te verilmistir.

Tablo 4: Tibbi Aletler(hassas ve optik aletler dahil) Alaninda Ar-Ge Harcamalar

Yil Cari Harcamasi Sabit Yatirim Harcamasi Genel Artig
Toplam Orani
- - - - (%)
Toplam Personel Diger cari | Toplam Makine, Sabit
harcama Teghizat Tesis

2005 7014 292 4302 048 2712 244 1416 535 1373 029 43 506 8 430 827

2006 11 789 356 5367012 6422 344 1544 137 1346 042 198 095 13333 493 58,2

2007 13 548 532 13302976 245 556 1051 062 1125 545 696 15 146 688 13,6

Kaynak: www.tuik.gov.tr.(13.03.09), (TUIK verilerinden derlenmistir.)
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Yukaridaki tablolarda Saglik Bilimlerinde, Miihendislik Bilimlerinde ve tibbi alet
imalatinda, yiliksek Ogretim, kamu ve 0Ozel sektoriin ar-ge faaliyetlerindeki toplam
harcamalar1 gosterilmektedir. Yillar itibari ile bu sektorlerde Ar-Ge faaliyetlerindeki
harcamalarda artis gozlenmektedir. Tablo 5’e gore 2006 yilindaki Ar-Ge harcamalarinin
GSYIH’ya oram, 0,76’ dir. 2007 yilinda ise Ar-Ge harcamalarmin GSYH’ya orani
0,71°dir.” 1998 yilindan itibaren diizenli bir artis gozlenmeyen Ar-Ge harcamalari, 2007
yilinda bir dnceki yila gore daha az olmustur. Gelismis lilkelerde Ar-Ge harcamalarinin

GSYH’da ki pay1 ise %2 den fazladir.

Tablo 5: Tiirkiye’de Yillara Gore Ar-Ge Harcamalarimin GSYIH’ya Oram (%o)

Ar-Ge Harcamas1/GSYIH (%o)
10
79 16
8
6.7 6.7
6 7.2
5.0 6.3 6.4 6.1
4 7%? 45 4.9
4.4 3.6 3.8

5 | 32
0 : : , : 1 : 1 : : : : : , : , :

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Kaynak: http://www.tuik.gov.tr/PreHaberBultenleri.1944(13.03.09)

Diinyada Saglik hizmetleri uygulamalarinda teknoloji ve tip bilimi i¢ ige girmis
durumdadir. Saglik hizmetleri iiretiminde, teknolojilerden yogun bir sekilde yararlanilmast,
teknoloji TUriinlerinin, uygulamadaki Onemini arttirmistir. Geligsmis {ilkelerde saglik
hizmetleri tiretiminde yararlanilan teknoloji iiriinlerinin gelistirilip iiretilmesine yonelik Ar-
Ge faaliyetleri desteklenmekte ve tesvik edilmektedir.“Tiirkiye’de Ar-Ge destekleri Dig
Ticaret Miistesarh@1 tarafindan sirketlere TUBITAK-TIDEB ve TTGV kanaliyla
saglanmaktadir. Bunun yaninda TUBITAK kendi biitcesinden de sirketlere Ar-Ge destegi

saglamaktadir.””* 2001-2005 (Kasim ay1 sonu itibariyla) yillari arasinda elektronik ve

B DPT., 9. Kalkinma Plan1(2007-2013), www.ekutup.dpt.gov.trplanplan9.pdf (13.03.09)
™ DPT, 9.Kalkinma Plani, Elektronik, Elektrikli Makinalar Sanayi, Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu,

www.ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/emakina/6ik675.pdf (14.05.09)

37



biyomedikal cihazlar sektdriine TUBITAK-TIDEB kanaliyla saglanan destek miktar
asagidaki Tablo6 ‘da verilmistir.

Tablo 6: TUBITAK-TIDEB Tarafindan Elektronik Sektorii Ar-Ge
Faaliyetlerine Saglanan Destek Tutarlar1 (Cari USD)

Teknoloji Alan1 2001 2002 2003 2004 2005

Biyomedikal Ol¢iim Ve Gériintiileme 18,001

Elektriksel ve Manyetik Degiskenlerin
Olgiimii 3,281 | 9,422

(Gerilim, akim, Giig, Frekans, Faz)

Otomatik Test Ve Olciim Sistemleri 21,643 29,124
Enstriimantasyon ve Olgiim Teknolojisi 4,792 252,542
Isitsel Teghizatlar Ve Sistemler 66,028 104,749
Endiistri Miihendisligi ve Ydneylem

Aragtirmasi 19,282
Giig Elektronigi 66,332 534,63
Genellestirilmig Elektrik Makineleri

Kurami ve Tasarimi 19,297 39,176
Manyetik Malzeme ve Aygitlar 9,298

Elektronik Devreler 162,207 410,401
Elektrik-Elektronik Miihendisligi ve

Teknolojisi 2.067.900
Kontrol Miihendisligi Ve Teknolojisi 16,109 73,933 39,189 243,073

Kaynak: DPT, 9.Kalkinma Plani, Elektronik, Elektrikli Makineler Sanayi, Ozel
Ihtisas Komisyonu Raporu,
www.ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/emakina/6ik675.pdf(14.05.09)
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Tablo 6 da TIDEB tarafindan Ar-Ge destegi almis projelerin aldig1 destek
miktarlar1 verilmektedir. Yukaridaki tabloya gore elektronik ve elektrik teknolojilerindeki

ar-ge projelerine sunulan destek miktarlarinda yillar itibari ile artig goriilmektedir.

Ar-Ge harcamalarina destek saglayan bir diger kamu kurumu TTGV’ dir.“TTGV
1993-2005 yillar1 arasinda Elektronik Sektorii’nde toplam 169 Ar-Ge projesine destek

saglamistir. TTGV nin s6z konusu projeleri destekleme oram %50’ dir.””

“Bilim ve teknolojinin altyapisini olusturan temel arastirmalarin finansmani igin
yeterli ve siirekli kaynak saglanamamakta; saglanan kaynaklar etkin olarak
kullanilamamakta; mal ve hizmet iiretiminde uygulamali arastirmalara tesvik edici
sistemlerle kaynak aktarimi yetersiz kalmakta; yenilik¢i teknolojiler gelistirilemediginden

uluslararasi rekabet giicii kazamlamamaktadir™’®

Tiirkiye’de son yillarda, iilke olarak kalkinmak i¢in tiim sektorlerde Ar-Ge
faaliyetlerinin gelistirilmesi ve Ar-Ge harcamalarinin arttirilmasi gerektigi anlasilmigtir.
Dokuzuncu Kalkinma Planinda Ar-Ge harcamalarinin GSMH i¢indeki paymin %60 olarak
arttirtlmas1  ve o6zel sektériin @ Ar-Ge faaliyetleri i¢in desteklerinin arttirilmasi
hedeflenmistir. 9. Kalinma Plani’nda, Ar-Ge tesviklerinin, devlet-iiniversite-6zel sektor
ticgeninin koordineli olarak ¢aligmasin1 destekleyecek bigimde planlama yapilmasi
gerekliligine yer verilmistir. Ayn1 plana gore, diinyadaki teknolojiyle paralel olarak yeni
teknolojilerin yerli sirketler tarafindan kullanilmasin1 6zendiren caligmalara 6ncelik
verilmeli ve mevcut tekno-parklarm kullanimi ile yenilerinin de Ileri Teknoloji Endiistri

Park1 (ITEP) Projesi kapsanminda hizlandiriimasi saglanmalidir.”’
5.1.4. Saghk Bakanligr’nda Ar-Ge Faaliyetlerinin Onemi
Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi’na gore, “Devlet, herkesin hayatini, beden ve ruh

saglig i¢inde siirdiirmesini saglamak; insan ve madde giiclinde tasarruf ve verimi artirarak,

igbirligini gergeklestirmek amaciyla saghik kuruluslarimi tek elden planlayip hizmet

” DPT, 9.Kalkinma Plan1, Elektronik ,Elektrikli Makineler Sanayi, Ozel ihtisas Komisyonu Raporu ,
www.ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/emakina/6ik675.pdf (14.05.09)

" DPT., 7. Kalkinma Plan1, www.ekutup.dpt.gov.tr/plan/vii/plan7.pdf (14.05.09)

""DPT, 9. Kalkinma Plan1 Elektrik ve Elektronik Makineler Sanayii Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, 2007,
Ankara, www.ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/emakina/6ik675.pdf (29.03.09)
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vermesini diizenler.” "

ifadesi yer almaktadir. Buradaki ifadeden, iilkemizde yasayan tiim
bireylerin, beden ve ruh sagliginin siirekliliginin saglanmasindan ve saglik hizmetlerinin
planlamasinin ve denetlenmesinden devlet olarak Saglik Bakanligi’nin sorumlu tutuldugu

anlasilmaktadir.

Saglik Bakanligi’nin gdrev ve sorumluluklart 1989 yilinda 356 sayili yasa ile
diizenlenmistir. Yasaya gore, Saglik Bakanligi, saglikla ilgili her tiirlii faaliyeti planlamak,
denetlemek ve uygulatmaktan birinci derecede sorumludur. Saglik Bakanligi iilkede
tiretilen saglik hizmetlerinin etkinligini, verimliligini, siirekli ve ulasilabilir olmasini temel
alan politika ve planlamalar belirlemek durumundadir. Saglik hizmetleri {iretmeye yonelik
olarak iilke diizeyinde saglik hizmetleri faaliyetlerinin gerceklestirilmesi belirlenen politika
ve planlamalara dayanmaktadir. Mevcut politika, planlamalar ve iretime ydnelik
faaliyetlerin etkin ve verimli olup olmadiginin degerlendirilmesine yonelik caligmalar ile
bu c¢alismalar sonucuna gore yeni politika ve planlamalarin olusturulmasina yonelik

faaliyetler, Saglik Bakanlii’nin yiiriitmesi gereken Ar-Ge faaliyetleri arasindadir.

Saglik hizmetlerinin {iretimi ve gelistirilmesi tamamen bilimsel temellere
dayanmalidir.”. Saglik sektoriinde; hizmet iiretimi, planlama, degerlendirme ve denetimde
ihtiya¢ duyulacak giincel verilerin saglikla ilgili kurum ve kuruluslarda belli standartlarda
kaydedilmesi ve paylasimina yonelik ulusal diizeyde minimum saglik veri setleri

olusturulmalidir. *°

Ar-Ge faaliyetlerinin temeli bilimsel verilerden olugmaktadir. Ar-Ge faaliyetlerinin
bilimsel temelde yiiriitiilebilmesi, = Saglik Bakanligi’nda ve {ilkedeki tiim saglk
kuruluglarinda etkin ve ulasilmasi mevzuatlarla belirlenmis olan saglik yonetim bilgi
sistemleri ile miimkiin olabilir.“Bugiin, saglik sektoriinde yapilan Ar-Ge faaliyetlerinin tek
elde toplandig1 ve organizasyonun yapildigi bir merkez bulunmamaktadir. Sektorde
yapilan c¢aligmalar birbirinden kopuk ve dagmik halde yiiriitiilmektedir. Birden fazla

kurumda ayni anda, ayni konularda, birbirinden bagimsiz arastirmalar yapilabildigi gibi,

BTC, Anayasasi, Madde 56

" Aktan, Can, C.,-Kadir, Isik, A., “21.yiizyi1lda Herkes icin Saglik: 21 Hedef”,
www.canaktan.org/ekonomi/saglik-degisim-caginda/pdf-aktan/herkes-icin.pdf (22.03.09).

% Ersoy, K., Colak M., Kaymakoglu B., “Saglk Bilgi Sistemleri”, Saglik Ekonomisi Ve Saglik Yénetimi,
(Ed. Aktan, C.- Can, Saran, U.), Istanbul, 2007, 5.107.
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cok gerekli olan konularda aragtirma yapilmayabilmektedir. Bunun nedeni, bu konularda

idari bir yapilanmanin olmayis1 ve olan diizenlemelerinde etkin kullanilmayisidir.”®'

5.1.5. Saghk Donatimlarindaki Ar-Ge Faaliyetlerinde Sorunlar

Tiirkiye’de sanayi- tiniversite igbirligi kiiltiirliniin gelismemis olmasinin sonucu
olarak temel bilimlerde teknoloji liretiminin eksikligi ortaya ¢ikmaktadir.
Tiirkiye’de biyomedikal teknoloji alaninda da iiretim yapan elektro -mekanik sektoriinde
faaliyette bulunan ozellikle yerli firmalarin, Ar-Ge eksikligi vardir. Ar-Ge eksikliginin

nedenleri agsagida siralanmugtir;®

e Sektorde alicilarin karar verme siirecindeki yapisal sorunlar nedeniyle ortaya ¢ikan
fiyat tabanli rekabet goriintiisii,

e Mevcut rekabet ortaminda Ar-Ge faaliyetlerine fon saglayacak faaliyet gelirlerinin
olusamamasi ve firmalarin bunun i¢in gerekli biiyiikliige ulasamamasi veya bunu
siirdiirememesi,

e Sermaye dokusu ve insan kaynagi agisindan organizasyonlarin Ar-Ge faaliyetlerine
uygun olmamasi,

e QGenel olarak sektorden Ar-Ge’ye yonelik talebin kiigiik olmasi, iiniversitelerin bu
talebi karsilamak icin temel bilimsel aragtirma calismalarin1 yonlendirememesi ve

caligsmalarin daha ¢ok akademik ¢ercevede kalmasidir.

9. Kalkinma Planinda elektro-mekanik sektoriindeki Ar-Ge faaliyetlerinin
etkinlestirilmesi icin TUBITAK, KOSGEB gibi kuruluslarin isbirligi igerisinde olmasi
gerektigi ifade edilmistir. Bu kuruluslardaki mevcut uygulamalarin sektorde faaliyet
gosteren firmalara daha etkin bir sekilde tanitilmasi ve ortak Ar-Ge projelerinin uzmanlar
gbzetiminde yiiriitiilmesi ve Ar-Ge ¢alismalarinin finansal agidan daha kapsamli olarak

desteklenmesi konusu yeniden gozden gecirilebilmelidir.*® “Ar-Ge alaminda tesvikler

81 Can, N., Avrupa Birligi’nde Ve Tiirkiye’de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, SB,
Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskanligi, Ankara, 2001, s.48, saglik.gov.tr (03.10.09)

82 DPT, 9. Kalkinma Plani Elektrik ve Elektronik Makineler Sanayii Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, 2007,
Ankara, www.ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/emakina/6ik675.pdf (29.03.09)

% DPT, 9. Kalkinma Plan1, Elektrik ve Elektronik Makineler Sanayii Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, 2007,

Ankara, www.ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/emakina/6ik675.pdf (29.03.09)
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bulunmasma karsin iilkemizde bu konuda bir Kkiiltir olusmamis durumdadir.
Firmalarimizin Ar-Ge yapmay1 bilmemeleri bu is i¢in ayrilan fonlardan yararlanmalarin
engellemektedir. Esasen bu sorun teknolojik geligmenin Oniinde biiyiik bir engel olarak
durdugundan tegviklerin arttirilmas: kadar Ar-Ge’nin nasil yapilacaginin dgretilmesinde

fayda bulunmaktadir.”™

5.2. Secilmis Ulkelerde Saglik Teknolojisindeki Ongorii Cahismalari

Diinyada iilkeler gelecekte ulagmak istedikleri sosyoekonomik hedeflerlere yonelik
olarak bir takim stratejik caligmalar yapmaktadirlar. Calismalar bilim ve teknoloji

alanindaki stratejik hedeflere yonelik plan, program ve yatirimlar1 kapsamaktadir.

Glinlimiizde iilkeler teknoloji 6ngdrii caligmalar1 yaparak, gelecekte teknolojinin
hangi alanlarda ve hangi faaliyet konularinda gelistirilmesi gerektiginin kararlarini igeren
calismalar yapmaktadirlar. Bu ¢alismalarda saglik teknolojisi lizerinde yogun bir sekilde
durulmakta ve saglik teknolojisinde kisa ve uzun vadede hedeflenen duruma ulagmak igin

faaliyet alanlar1 belirlenmektedir.

5.2.1. Japonya’da Saghk Teknolojisinde Ongorii Cahsmalar

Japonya’nin 1997°de Altinc1 Teknoloji Kestirim Calismasi’nda, saglik, tibbi bakim ve
sosyal yardim alaniyla ilgili olarak, iilke icin O6nemli goriilen, yirmi faaliyet konusu

sunlardir:¥

e Kanserojenik mutasyon mekanizmalarinin bilimsel olarak agiklanabilir hale
gelmesi,

e Ortalama bes yi1l yasayan kanserli hasta oranmin biitiin kanser tipleri i¢in %70’e
¢ikarilmasi (mide kanseri i¢in bu oran 1997°de %40°dir),

e Kanser metastaz mekanizmalarinin bilimsel olarak aciklanabilir hale gelmesi,

¥ DPT, 9.Kalkinma Plani, Elektrik ve Elektronik Makineler Sanayii Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, 2007,
Ankara, www.ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/emakina/6ik675.pdf (29.03.09)

85 Goker, A., “2020 Yilinda Tibbi Teknoloji”, www.inovasyon.org/html/AYK.TTBMer.Kons. Tem.01.htm
(08.03.2009)
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Yetiskinlerde hastaliklar1 onleyici hayat tarzina (beslenme, dinlenme ve egzersiz)
iligskin bilimsel kilavuzlarin yaygin olarak kullanilir hale gelmesi,

[la¢ tedavisine diisiik diizeyde yanit veren sindirim organlar1 kanserinde
kemoterapinin tam bir ¢are olarak kullanilir hale gelmesi,

Arterioskleroz kontraksiyon mekanizmalarinin bilimsel olarak agiklanabilir hale
gelmesi,

Kot huylu tiimdrlerin ilaglara kars1 olan direncini kiracak tekniklerin yaygin
olarak kullanilir hale gelmesi,

Kanser metastazina karsi etkin yontemlerin pratikte kullanilabilir hale gelmesi,
Virtitik karaciger hastaliklarinin tedavisinde ilag kullaniminin yayginlastirilmasi,
Alzheimer tip senil demansin kaynaginin bilimsel olarak agiklanabilir hale gelmesi,
Kanser i¢in biyolojik ve immiinolojik tedavinin etkin olarak kullanilir hale gelmesi,
Alzheimer hastaliginin 6nlenmesi i¢in etkin yontemler gelistirilmesi,

Alerjik hastaliklarin tedavisinin miimkiin hale gelmesi,

Bir HIV asis1 gelistirilmesi,

Kotii huylu tiimorlere karsi gen tedavisinin yaygin olarak kullanilir hale gelmesi,
Diyabetik komplikasyonlara yonelik dnleme yontemlerinin yaygin olarak kullanilir
hale gelmesi,

Bireysel yaglanma mekanizmasinin bilimsel olarak agiklanabilir hale gelmesi,
Anti-AIDS tedavinin yaygin olarak kullanilir hale gelmesi,

Biyokimyasal tetkiklere dayali erken kanser teshis tekniginin yaygin olarak
kullanilir hale gelmesi,

Kandan viriisleri elimine etmeye yarayan bir teknigin yaygin olarak kullanilir hale

gelmesidir.
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5.2.2. irlanda’da Saglik Teknolojisinde Ongorii Calismalar

Irlanda’nin saghik ve Biyoteknoloji alanlarinda, 2015 yilmi hedef alan teknoloji

Ongorii ¢aligmasini igeren Saglik ve Yasam Bilimleri Panel”i Raporunu 1999 yilinda

yayimlamistir. Bu raporda, asagidaki teknolojilerin 6nemine dikkat ¢ekilmekte ve bunlar

‘anahtar teknolojiler’ olarak nitelenmektedir:

Genomik,

Fonksiyonel Genomik,

Gen Cip Teknolojisi,
Biyoenformatik,

Transgenikler,

Kombinasyonel Kimya,
‘Screening’ ve ‘Screen’ Gelistirme,
Enformasyon ve Telekomiinikasyon Teknolojileri ile Biyoteknoloji
Yakinsamasi,

Proteomik,

Yeni Tan1 Teknolojileri,
Biyosensorler,

[la¢ Verme Teknolojileri.

Yukarida ifade edilen teknolojilere paralel olarak da asagidaki arastirma alanlarinin

onemine isaret edilmektedir:®’

Hastaliklarda Genlerin Islevi,

Gen Transkripsiyon Faktorleri,

Apopitoz,

Sinyal Transdiiksiyonu,

Gen Tedavisi ve Duyarsizlagtirma Tedavisi,

Gelisimsel Biyoloji,

% Goker, A., “2020 Yilinda Tibbi Teknoloji”, www.inovasyon.org/html/AYK.TTBMer.Kons.Tem.01.htm
(08.03.2009)
87 Goker, A., “2020 Yilinda Tibbi Teknoloji”, www.inovasyon.org/html/AYK.TTBMer.Kons. Tem.01.htm
(08.03.2009)
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e Immiinoterapi,

e Mikrobiyal Genetik,

e Serbest Radikaller Biyolojisi,
¢ Bitki Biyoteknolojisi,

e ‘Pharmacogenomics,

e Doku Miihendisligi,

e Terapotik Antikorlar,

e Norobiyoloji.

5.2.3. Ingiltere’de Saghk Teknolojisinde Ongorii Calismalar

Ingiltere’de 2020 yilin1 hedef alan teknoloji 6ngérii ¢alismas: yiiriitiilmektedir. Bu

calismada Tibbi Bakim Paneli saglik alanina iliskin Ongoriilerini kapsayan bir rapor

yaymlanmigtir. Yayinlanan raporda “Onarim, Dejenerasyon ve Transplantasyon” bagligin

tastyan bolimiinde tavsiyeler yer almaktadir.**Bunlar;

Dogacak firsatlar1 hastalar yararina kullanmak amaciyla kok hiicre arastirma ve
gelistirme faaliyetlerinin stirekli olarak ve giiclii bir bigcimde desteklenmesi,

Doku miihendisligi ve diger hiicre tabanli tedavilerin gelecekteki gelismesinde kilit
rol oynayacak temel teknolojilerin belirlenmesi ve bu teknolojilerin Ingiltere
hiikiimetince desteklenmesi i¢in stratejiler gelistirilmesidir.

Ayn1 raporun saghkla ilgili diger bolimlerinde malzeme teknolojisinin

gelistirilmesi gerekliligi ve bunun i¢in matematik, biyoloji, tip, mithendislik bilimleri

ve fizik bilimler arasinda daha iyi bir uyumun saglanmasi gerekliliginden

bahsedilmektedir.®’

8 Goker, A., “2020 Yilinda Tibbi Teknoloji”, www.inovasyon.org/html/AYK.TTBMer.Kons.Tem.01.htm
(08.03.2009)
¥ Goker, A., “2020 Yilinda Tibbi Teknoloji”, www.inovasyon.org/html/AYK. TTBMer.Kons. Tem.01.htm
(08.03.2009)
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5.2.4. Tiirkiye’de Saghk Teknolojisinde Ongorii Calismalar1

5.2.4.1. VIZYON 2023 Teknoloji Ongorii Calismasi

TUBITAK tarafindan 2003 yilinda Vizyon 2023 teknoloji ongdrii projesi, tibbi

cihaz, alet ve malzeme calisma grubu, gelecek 20 yillik siiregte, diinyada beklenen

gelismeleri géz Oniine alarak bir 6ngorii raporu hazirlanmistir. Raporda Tiirkiye’nin, tibbi

cihaz, alet ve malzeme alaninda ulagsmasi gereken hedefler ve hedeflere karsilik gelen

teknoloji faaliyet konulari belirlemistir. Raporda ifade edilen, Oncelikli olan teknoloji

faaliyet konularinin kapsadigi hedefler sunlardir:”

Viral ajanlarin kullanildigr biyolojik saldir1 tehditlerine karsi tanisal
biyoalgilayicilarin gelistirilmest,

Kimyasal savas ajanlarina duyarli kemosensitif tanisal cihaz gelistirilmesi,
Kimyasal ve biyolojik ajanlar1 uzaktan algilayip tanimlayabilecek yiiksek
hassasiyette, savunma, ¢evre, saghk amacli tasimnabilir glivenlik
sistemlerinin gelistirilmesi,

Rijit teleskoplar (artroskoplar, rezektroskoplar, sistoskoplar,
rinolaringoskoplar, kolonoskoplar, bronkoskplar), fleksbibl endoskoplar (
sismoidoskoplar, bronkofibreroskoplar, gastroskoplar) gibi minimal invaziv
tan1 ve tedavi cihazlariin tasarim ve tretimi,

Goriintiileme sistemleri ile birlikte kullanilan stereotaksik sistemlerin
gelistirilerek tlim anatomik lokalizasyonlarda tedavi amagh kullanilmasinin
saglanmasi,

Plastik agirlikli tibbi sarf malzemelerinin {iretiminde kullanilabilecek
Ozelliklerde plastik hammaddelerin (silikon, polikarbonat, polietilen,
polipropilen, polivinil kloriir, polistern, ABS) iiretim teknolojilerinin
gelistirilmesi,

Basta saglik sektorii olmak iizere, hijyen gerektiren ortamlarda kullanilacak,

mikroorganizmalarin  goriiniir 1s1kla  yok  edilebilmesini  saglayan

% ViZYON 2023 Teknoloji Ongrii Projesi Saglik Ve ilag Paneli Sonug Raporu , Ankara, 2003
www.tubitak.gov.tr/tubitak concent_files/vizyon2023/si/saglik ve ilac_son_surum.pdf. (25.09.08)
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fotokatalizorlerle kaplanmis ve kendi kendini temizleyebilen seramik
tiriinler ve pencere camlarinin gelistirilmesi,

Kanda, immunolojik veya mikrobiyolojik hastaliga yol agan spesifik etmen
ya da molekiiliin selektif olarak uzaklastirilmasina olanak saglayan aferez
ve ayiklama cihazlarinin gelistirilmesi,

Viicuda yerlestirilecek (implant) tedavi amagli malzemeler (kalp ve akciger
pilleri, defibrilatorler, perfiizorler ve kan sekeri/hormon diizenleyiciler) i¢in
biyo-uyumlu 6zel yiizeylerin gelistirilmesi,

Diistince kontrollii yapay eklem, el, kol, ayak gelistirilmesi,

Ogrenen ve kendini uyarlayan yapay ayak, diz, bilek eklemlerinin
gelistirilmesi,

Biyo-uyumlu yapay duyu organlarinin (gdz, kulak, burun) gelistirilmesi,
Tan1 amagli molekiiler biyolojik sarf malzemeleri iiretim cihazlariin
gelistirilmesi,

Molekiiler tan1 amaglh mikrogip iiretim teknolojilerinin gelistirilmesi,

Kok hiicre, enkapiile hiicre veya immiinolojik olarak degistirilmis
hiicrelerin elde edilmesi ve uygulamasi i¢in hiicre izolasyonu, kiiltiirii ve
modifikasyonu yapan cihazlarin gelistirilmesi,

DNA, RNA ve protein gibi ¢ok sayida hasta drneklerinin bozulmadan ve
birka¢ dakika iginde elde edilebilmesine olanak saglayan cihazlarin
gelistirilmesi,

Viicut bosluklar1 ve damar i¢inde goriintii alip, miidahale edebilecek ¢ok
islevli, hareketli mikro sistemlerin gelistirilmesi,

Sik goriilen kronik hastaliklarla ilgili verilerin evlerde Olciilebilmesini
saglayan cihazlarin gelistirilmesi,

Kalp ve akciger fonksiyonlarini, hastanin giinlilk yasaminda, uzaktan ve
gercek zamanl olarak izlemeye ve miidahale etmeye yarayan sistemlerin
gelistirilmesi,

Kronik hastaliklara iligkin verilerin iletisim ag1 lizerinden uzman merkezlere
gonderilmesini, sonucun hastaya bildirilmesini ve gerektiginde en yakin

saglik biriminin devreye girmesini saglayan sistemin kurulmasi,
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e Farkli incelemelerin hepsinin bir arada yapilabilecegi goriintiilleme
cihazlarinin gelistirilmesi,

e Dis tedavisinde kullanilan hidroksilapatit iceren akrilik polimerlerin
gelistirilmesi,

e Mikroorganizmalar arasi genetik yakinli§in aragtirilmasi icin cihaz, sistem
ve yazilimlarin gelistirilmesi,

e Kemik onariminda kullanilmak {zere alternatif biyomalzemelerin
gelistirilmesi,

e Emek yogun iiretilebilecek plastik agirlikli tibbi sarf malzemelerinin yerli
uretimi,

e Temel ameliyathane ve yogun bakim cihazlarindan olan perfiizor, infiizyon

pompasi ve besleme gibi cihazlarin tiretilmesidir.

5.2.4.2. Tiirkiye Kamu Saghk Arastirma Program

Bilim Ve Teknoloji Yiiksek Kurulunda alinan karar ile Avrupa Birligi’ne uyum
stirecinde kamu kurumlarinin islevlerinin verimli ve etkin kilinmasi1 amaciyla 2005 yilinda
TUBITAK ile Saglk Bakanhig: tarafindan Kamu Arastirma Programi yiiriitiilmiistiir.
Programda yiiriitiilen ¢alismalar ile kamu kuruluslarindaki saglik hizmeti iiretimin etkin ve
verimli olmasi i¢in, saglik alaninda Ar-Ge faaliyetleri yapilmasi gereken hedef konular ve

alanlar belirlenmistir.

Calismada, tibbi cihaz ve sarf malzemeleri, ilag ve biyolojik {iriinler, saglik
hizmetleri yonetimi ve egitimi, saglikta orgiitlenme, saglik altyapisi, tarama, koruma, tani
ve tedavi faaliyetlerinde kullanilan veya kullanilmas1 6ngoriilen, bilgi, yontem, teknik ve
teknoloji alan ve konulari belirlenmistir. *'Belirlenen alan ve konular saglik hizmetleri

tiretiminin etkili ve verimli olmas1 amaciyla, ulasilmas1 gereken hedeflerdir.

)1 8B, Saglik Egitim Genel Midiirliigli, Kamu Saglik Arastirma Programi, Ankara, 2005., s.4-7,
www.saglik.gov.tr (16.03.09)
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5.3. Tiirkiye’de Saghk Donatimlarinin Tedariginde Devlet
Politikalar1 ve Uygulamalari

5.3.1. Saghk Donatimlarimin Tedarik Sekilleri

Tiirkiye’de Saglik donatimlarinin (tibbi cihaz, alet, makine, malzeme) tedarikleri
agirlikli olarak dis iilkelerden ithal edilme yontemi ile saglanmaktadir. Tiirkiye’de saglik
hizmetlerinde kullanilan cihazlarin yaklagik % 10’u Tirkiye’de tretilmekte olup, % 90’1
ise ithal edilmektedir.”* Tirkiye’de saglik donatimlarinda Ar-ge yerine ithal edilip
kullanilmaya gidilmesi saglik harcamalarinin artmasina ve dolayisiyla saglik hizmetlerinin

{icretlerinin artmasina neden olmaktadir.”
5.3.1.1. Saghk Donatimlar1 Uretimi

Bilim ve teknolojideki gelismeler sonucunda giiniimiizde saglik hizmetleri
tiretiminde teknolojik tiriinlerden yogun olarak faydalanilmaktadir. Saglik hizmetleri
tiretiminin teknolojiye bagli olmasi, saglik sektoriiniin verimliligi degerlendirilirken,
kullanilan teknoloji ile birlikte degerlendirilmesi geregi de ortaya g¢ikmaktadir. Saglik
donatimlarinin degerlendirilmesine yonelik temel konu ise, tilkedeki saglik donatimlarinin

tedarik edilme yontemlerinin fayda ve maliyet ekseninde verimliliklerini arastirilmasidir.

Tiirkiye’de saglik kuruluslarinda kullanilan saglik donatimlarinin tedarikleri
agirlikli olarak yurt digindan ithal edilme yontemi karsilanmaktadir. Tibbi cihaz, alet, sarf
malzemelerin biiylik bir ¢ogunlugu farkli iilkelerden temin edilmektedir. Dis Ticaret
Miistesarligi’nin verilerine gore, 2006 yilinda tibbi cihaz malzemeleri ihracat1 114.186.063
Dolar, ithalat tutar1 ise 1.377.078.682 Dolardir. ** Tutarlar arasindaki farkin yiiksek
olmasi, Tiirkiye’de saglik hizmetleri iliretiminde ihtiya¢ duyulan teknoloji {irlinlerinin

biiylik cogunlugunun ithal edilerek temin edildigini gostermektedir.

2 www.biyokam.gazi.edu.tr/anasayfa.html (08.01.2009)

% Sargutan, E., Saglik Kuruluslarinda Ve Saglik Sektoriinde Teknoloji Yonetimi, s.118.
#TISKON 2007, I1.Ulusal Tibbi Cihazlar imalat: Sanayi Kongre ve Sergisi, Sonug Bildirgesi, Samsun 19-20
Ekim 2007, www.mmob.org.tr/mmmo/cd/cd_icine/veri_012_tibbicihazlar.pdf (03.10.08)
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Tiirkiye Istatistik Kurumu’nun 2003 yili verilerine gore, Tiirkiye’de tibbi aletler,
hassas ve optik aletler alaninda imalat, servis bakim, onarim faaliyetlerinde ve ayni
zamanda ticari faaliyette bulunan toplam firma sayis1 2 044°diir.”> Tiirkiye’de iiretilen
saglik donatimlar; tas kirma cihazi, ameliyat masalari, ameliyat lambalari, anestezi
cihazlari, hasta basi monitorleri, elektrokoter, jinekolojik masalar, cerrahi aspiratorler,
oksijen verme cihazlari, rontgen cihazi ve aksesuarlari, etilen oksit, buhar ve kuru hava
sterilizatorleri, kan alma koltuklari, tibbi gaz sistemleri, santifiij, karistiricilar, hasta
yataklari, sedyeler, dis¢i fotdy ve tinitleri, hastane bilgi sistemleri (donanim, yazilimlar),
cerrahi aletler.”® Uretilen sarf malzemeleri ise; kalp ve damar cerrahisinde kullamlan
malzemeler (tubing set, kardiyopleji setleri ve kaniilleri), inraket, stent, katater ve sondalar,
kan basinci transdiiseri, kan ve kan iiriinleri alma-verme setleri, kan torbalari, enjektorler,
ameliyat ve muayene eldivenleri, ameliyat iplikleri, Ortiileri, ve kat-giit, gazli bez ve
pamuk, ortopedik protezler ve onarim malzemeleri, rontgen banyo solisyonlari, dis
hekimligi onarim malzemeleridir.”” Diinyada 500.000 tibbi cihaz ¢esidi tretilmektedir.”®
Yukarida siralanan saglik donatimlarindan, Tiirkiye’de iiretilen donatim sayis1 ve ¢esidinin
az oldugu anlasilmaktadir. Tirkiye’de daha c¢ok sarf malzemeleri ile basit teknoloji

ozellige sahip saglik donatimlari iiretilmektedir.

5.3.1.2. Saghk Donatimi Uretiminde Sorunlar

Yiiksek teknoloji oOzellige sahip tibbi cihazlar, diinyada birka¢ iilkede
iiretilmektedir. Ulkede iiretim yapan isletmeler aym zamanda bilgisayar, elektronik ve

elektrik alanlarinda da faaliyet gostermektedirler.

Isletmelerin, tek faaliyet alanlar1 tibbi cihaz iiretimi olmadid1 igin isletmeler Ar-
Ge faaliyetlerine yeterli diizeyde kaynak ayirabilmektedirler. Ar-Ge faaliyetlerine 6nem
veren kaynak aktaran isletmeler ileri teknoloji 6zellige sahip tibbi cihazlar stirekli olarak

gelistirip tiretebilmektedirler. Diinya’da, Ar-Ge faaliyetleri ile saglik hizmetlerinde ihtiyag

% DPT, 9. Kalkinma Plam Elektrik ve Elektronik Makineler Sanayii Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, 2007,

Ankara, http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/emakina/6ik675.pdf (29.03.09)
% ViZYON 2023 Teknoloji Ongérii Projesi Saglik Ve ilag Paneli Sonug Raporu, Ankara, 2003

www.tubitak.gov.tr/tubitak _concent_files/vizyon2023/si/saglik ve ilac_son_surum.pdf. (25.09.08)
VIZYON 2023 Teknoloji Ongérii Projesi Saglik Ve ilag Paneli Sonug Raporu , Ankara, 2003
www.tubitak.gov.tr/tubitak concent_files/vizyon2023/si/saglik ve ilac_son_surum.pdf. (25.09.08)
% TISKON 2007, I1.Ulusal Tibbi Cihazlar imalati Sanayi Kongre ve Sergisi, Sonug Bildirgesi, Samsun 19—
20 Ekim 2007, www.mmob.org.tr/mmmo/cd/cd_icine/veri_012_tibbicihazlar.pdf (03.10.08)
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duyulan, cesitli tiir ve Ozelliklerde tibbi cihaz iiretebilmektedirler. Ar-Ge caligmalar ile
iriin cesitliligini ve iriin O6zelligini arttiran isletmeler diinyadaki tibbi cihaz pazarmi
belirlemekte ve Ar-Ge faaliyetleri ile yeni gelistirdikleri tibbi cihazlar1 uygun bulduklar

zaman pazara siirmektedirler.”

Mal ve hizmet iiretim siireclerinin kiiresellesmesi ve ticaretin tamamen
serbestlesmesi ile birlikte diinya ekonomisinde en 6nemli rekabet giicii teknolojik yenilik
olmustur.'® Saglik alaminda kullamilan teknolojik iiriinlerin gelistirilmesine yonelik
faaliyette bulunan isletmeler siirekli yenilik ve gelisme politikalar1 ile ¢esitli tirlinler
tiretmekte ve teknolojik yeniliginin gelismesini saglayarak biiyltimektedirler. Biiyliyen
isletmeler iiretici veya pazarlamaci olsun kiigiik isletmeleri satin alarak rekabeti ortadan

101

kaldirmaktadirlar. ™ Bu sekilde biiyiiyen isletmeler tekellesmekte ve diinyada ki fiyatlar

kendileri belirlemektedirler.

Tiirkiye’de saglik alaninda kullanilan teknolojileri iireten isletmeler diinyadaki
biiyiikk isletmelerle rekabet edemeyecek diizeydedirler. Saglik donatimi iireticilerinin
rekabet edememelerinin en énemli sebebinin, KOBI niteliginde kiigiik dlcekli isletme

olmalar1 ve Ar-Ge faaliyetlerine yeterince dnem vermemeleri oldugunu sdyleyebiliriz.

Diinya genelinde, elektronik, kimya ve makine sektoriinde caligsan firmalar, "tibbi
cihaz ve malzeme iiretimi" alaninda yillik isletme gelirlerinin % 7,5-8'ini Ar-Ge’ye
ayirmaktadir. Cogu orta biiytikliikte isletmeler olan Tiirkiye'deki firmalarda ise bu oran %
0,8 civarindadir. Bununla birlikte tiniversite sanayi isbirligindeki eksiklikler, yeterli
uygulanamayan piyasa denetim ve gozetimi, nitelikli teknik eleman yetersizligi, AB teknik
mevzuat uyum kapsaminda yeterli sayida onaylanmis iist kuruluslarin olmamasi, saglik

donatimu iireticilerinin gelismesinin éniindeki engeller olarak sayilmaktadir. '

% VIZYON 2023 Teknoloji Ongrii Projesi Saglik Ve ilag Paneli Sonug Raporu , Ankara, 2003

www.tubitak.gov.tr/tubitak _concent_files/vizyon2023/si/saglik ve ilac_son_surum.pdf. (25.09.08)
'TISKON 2007, I1.Ulusal Tibbi Cihazlar imalat: Sanayi Kongre ve Sergisi, Sonug Bildirgesi, Samsun 19—
20 Ekim 2007, www.mmob.org.tr/mmmo/cd/cd_icine/veri_012_tibbicihazlar.pdf (03.10.08)
" TISKON 2007, I1.Ulusal Tibbi Cihazlar imalat: Sanayi Kongre ve Sergisi, Sonug Bildirgesi, Samsun 19—
20 Ekim 2007, www.mmob.org.tr/mmmo/cd/cd_icine/veri_012_tibbicihazlar.pdf (03.10.08)
'2T{SKON 2007, II.Ulusal Tibbi Cihazlar imalati Sanayi Kongre ve Sergisi, Sonug Bildirgesi, Samsun

19— 20 Ekim 2007, www.mmob.org.tr/mmmo/cd/cd_icine/veri_012_tibbicihazlar.pdf (03.10.08)

51




Saglik donatimlar1 piyasasinin 6nemli bir belirleyicisi olan kamu alimlar1 da yerli

tireticiyi tercih ve tesvik etmemekte, hatta belli bir cihazi tanimlayan sartnamelerle

engelleyici bile olabilmektedir. Dolayisiyla Batt Avrupa’ya ihracat yapan yerli tiretici yurt

icinde cihaz satamayabilmektedir. Sektdriin ithalata dayali olarak devam etmesinin temel

nedenleri; 103

I¢ pazar alimlarinda ithalatin tesvik edilmesi ile yerli iireticinin pazar
bulamama endisesinde olmasi,
Uretim igin gerekli altyap: maliyetlerinin yiiksekligi,
Gerekli teknoloji ve bilgi birikimine ulasmadaki zorluklar,
Nitelikli iggiicii yetersizligi ve isgiicli maliyetinin ytiksekligi,
Biiyiik ve ¢ok uluslu sirketlerle rekabette karsilasabilecek gilicliikleri

asabilecek 0zel tesviklere sahip olunmamasi, olarak siralanmaktadir.

Saglik donatimi {ireticilerini olumsuz etkileyen bir bagka sebep ise giimriik

mevzuatindan kaynaklanmaktadir. Giimriik mevzuatina gore, tibbi cihaz ithalat1 glimriik ve

fonlardan muafken, yerli tiretimde kullanilan bazi basit malzemeler i¢in yiiksek glimriik

vergisi 6denmekte ve bununla iiretilmis komple cihaz glimriiksiiz olarak alinabilmektedir.

DPT Ozel ihtisas Komisyonu raporuna gore yerli saghk donatim iiretim sektdriiniin

oniindeki en 6nemli engeller asagida siralanmugtir:'**

Ithalat rejimi uygulamalar,

Standardizasyondaki engeller,

Vergilendirmedeki hatalar,

Muafiyet ve tesvik uygulamalarindaki yetersizlikler,

Ihale mevzuatindan kaynaklanan zararli zorunluluklar,

Doner sermayelerin kar amaci agirlikli politikalari,

Biyomedikal insan giicii egitimindeki yetersizlikler,

Yatirim programlarindaki tikaniklar,

Tasarruf tedbirlerindeki hatalar,

Tibbi cihazlar i¢in kamuda sigorta ve amortisman uygulanmamasi,

Kamudaki mevzuat ve usullerden kaynaklanan engel ve hatalar,

Multisektorel 6zelliginin geregi olan esgiidiim eksikligi,

19 Sargutan, E., Saghk Sektoriinde ve Saghk Kuruluslarinda Teknoloji Yénetimi., s.145.
1% Sargutan, E., Saglhk Sektoriinde ve Saghk Kuruluslarmmda Teknoloji Y6netimi, s.145.
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e Kamunun konuyu 6nemseyip, tedbir ve politika gelistirememesinden ortaya ¢ikan,
sahipsizlik, kuralsizlik, yonsiizliik ve basibosluklar,
e (Coziimlerin sadece idari uygulamalarda aranmasindaki yetersizlikler,

e [lgili is analizleri, hizmet standartlar1 ve teknik standartlarin eksikligidir.

Saglik donatimi iiretici sektoriindeki sorunlarin temel kaynagi, sektore iliskin
politika hedeflerinin olmayisidir. Sektdriin gelismesi i¢in kamu, sanayi, meslek odalar1 v.b
kurumlarin katilimiyla ulusal plan, politika ve stratejiler olusturulmalidir.'® Tibbi cihaz
tiretimi her tlirli tesvikten faydalanmali, ihracat imkanlarmi saglayacak yabanci

kuruluslarla igbirligi tesvik edilmelidir.'*

5.3.2. Saghk Donatimlarinda Standartlar Ve Standartlara Uygunlugun

Denetimi

5.3.2.1. Standardizasyonun Tanimi Ve Faydalan

Uluslararas1 Standardizasyon Tegkilatina gore standardizasyon; belirli bir faaliyetle
ilgili olarak ekonomik fayda saglamak iizere biitiin ilgili taraflarin yardim ve isbirligi ile
belirli kurallar koyma ve bu kurallar1 uygulama islemidir. Standardizasyon c¢aligmasi

sonucu ortaya ¢ikan belge, dokiiman ve esere standart ad1 verilmektedir.'”’

Standardizasyon {ilkelerde kaliteli mal ve hizmet iiretimini saglamak i¢in yapilan
arastirmalar sonucu olusturulmustur. Standart gelistirilmesindeki temel amaci, {iretim
faaliyetleri sonucunda elde edilen {iriin ve hizmetlerde, giivenliligi saglamak, kaliteyi
arttirtp iiretim ve kullanim maliyetini diistirmek olarak 6zetleyebiliriz. Standardizasyonun
tireticiye, tlketiciye ve ekonomiye sagladigi fayda ve katkilari asagidaki gibi
zetlenmektedir:'®
Ureticiye Faydalar;

e Uretimin belirli plan ve programlara gére yapilmasina yardimer olmak,

1% TISKON 2007, 11.Ulusal Tibbi Cihazlar imalat: Sanayi Kongre ve Sergisi, Sonug Bildirgesi, Samsun
19-20 Ekim 2007, www.mmob.org.tr/mmmo/cd/cd_icine/veri_012_tibbicihazlar.pdf (03.10.08)
% DPT, Sosyal Giivenlik Ve Saglik Hizmetlerinin Rasyonalizasyonu Ozel ihtisas Komisyonu Raporu,
1991, Ankara, s.204.
" Karagoz, 1., a.g k., s.93.
1% Karagoz, 1., a.g k., $.93.
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Uygun kalitede iiretim ve seri imalata imkan saglamak,

Verimliligi ve hasilay1 arttirmak,

Kayip artiklar1 en az seviyeye indirgemek

Depolama ve tasimay1 kolaylastirarak, stoklarin azalmasini saglamak,

Maliyeti diistirmek.

Tiketiciye Faydalart;

Can ve mal giivenligini saglamak,
Karsilastirma ve se¢im kolayligini saglamak
Fiyat ve kalite yoniinden aldanmalar1 6nlemek,
Ucuzluga yol agmak,

Ruh sagligini korumak ve stresi dnlemek,

Tiiketicinin bilinglenmesinde etkin rol oynamaktir.

Ekonomiye Faydalari;

Kaliteyi tesvik ederek, kalite seviyesi diisiik iiretimle meydana gelecek eme, zaman
ve hammadde israfin1 ortadan kaldirmak,

Sanayiyi belirli hedeflere yoneltmek,

Ekonomide arz ve talebin dengelenmesine yardim etmek,

Yanlis anlama ve anlasmazliklari ortadan kaldirmak,

Ihracatta ve ithalatta {istiinliik saglamak,

Rekabeti gelistirmek,

Koétii malt piyasadan kovmak,

Yan sanayi dallarinin kurulmasini ve gelistirilmesini saglamaktir.

5.3.2.2. Ulusal Ve Uluslararasi Standartlar

Uluslararasi ticarette ISO ve IEC standartlari tercihen kullanilmakla birlikte tlkeler

kendi ulusal standartlarint da belirleyebilmektedirler. Saglik hizmetleri ile ulusal ve

uluslararasi standartlar genellikle asagidaki gibi gruplandirilmaktadir.'®

Grup A; ISO, saglik bakimu ile ilgili uluslararasi standartlar.

Grup B; IEC, saglik bakimu ile ilgili uluslararasi standartlar.

1% Orgev, C., Hastanelerde Biyomedikal Miihendislik Hizmetlerinin Organizasyonu ve Istanbul ilinde
Bulunan Devlet Hastanelerindeki Uygulamalara Iligkin Bir Arastirma, 1.U., Sosyal Bilimler Enstitiisii,
Yayinlanmamis Doktora Tezi, Istanbul, 1997, s.15.
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Grup C; TSE, saglik bakimu ile ilgili Tiirk standartlari.
Grup D; DIN, saglik bakimu ile ilgili Alman standartlari
Grup E; USA, saglik bakim ile ilgili Amerikan standartlar1

5.3.2.2.1.Tiirk Standartlar1 Enstitiisii

Tiirkiye’de resmi olarak standartlar tescil edilen kurum TSE’dir. TSE, 26 Mayis
1995°te Uluslararasi Standardizasyon Teskilati’na (ISO) iiye olmustur ve o giinden bu yana
tilkemizde hizmet vermektedir. 1 Ocak 1956 yilinda da Uluslararasi Elektronik
Komisyonu’na (IEC) iiye olmustur. TSE ‘de bulunan yaklasik 1200 Tiirk standardinin
hemen hepsinin kaynaginda ISO ve IEC kuruluslari tarafindan hazirlanan kalite standartlar

vardir.'"°

1989 yilinda, Avrupa Birligi’ne iliye veya aday iilkeler arasinda serbest mal
ticaretinin saglanabilmesi amaciyla Avrupa Birligi iilkelerinde dolasacak mallarin hepsine
CE isareti resmi uygulamasi baslamistir. Bu dogrultuda saglik donatimlarinin da CE
isaretinin olmasi, AB’ne iiye veya aday statiisiinde olan iilkeler arasinda dolagmasi i¢in
zorunluluk olmustur. TSE ‘de Avrupa Birligi Komisyonu’nun kabul ettigi kalite
standartlarina yonelik standartlar hazirlanmaktadir. TSE, saglik donatimi iireticilerinin CE
isareti alabilmeleri, kaliteli ve gilivenli mal {iretebilmeleri i¢in yol gostermekte ve
standartlara  uygunlugu gosteren kalite sistemi belgesi  vererek iireticileri

belgelendirmektedir.

5.3.2.2.2. Tiirkiye’de CE Uygulamalari

AB Konseyinde, AB’ne iiye veya gecis slirecinde olan tlkeler arasinda mallarin
serbest dolasiminin saglanabilmesi i¢in bir takim mevzuat ve direktifler belirlenmistir. AB
ve AB’ye aday iilkeler, i¢ mevzuatlarini AB Konseyi’nin belirledigi mevzuata
uyumlastirmakla yiikkiimliidiirler. Konsey tarafinda saglik donatimlarinin da iilkeler

arasinda serbest dolagimi igin iiretici lilkenin uymas1 gereken direktifler belirlenmistir. Bu

"0Karagoz, 1., a.g k., s.102.
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direktifler insan sagligini, can ve mal giivenligini ¢evrenin korunmasin1 ve bazi hallerde

. o . 111
enerji tasarrufunu 6ngérmektedir.

Direktifler teknik diizenlemeleri konu almaktadir. Direktifler dogrultusunda
diizenlenen teknik standartlara uygun {irtinlerin, giivenli oldugu kabul edilmektedir. Teknik
standartlar1 tasiyan saglik donatimlarina AB Komisyonu ile kabul edilmis kuruluslar
tarafindan CE isareti verilmektedir. CE isareti tasiyan mallar AB’ne iiye veya aday iilkeler

arasinda serbestce giimriik vergisi ddemeden dolagabilmektedir.

CE isareti, Urlinlin Avrupa iiriin mevzuatlarina uygunlugunu gosterir. CE isareti
'Conformite European' kelimelerinin kisaltilmasidir ve literatiirde ki anlami “Avrupa
Normlarma Uygunluktur. Saglik donatimlarindaki CE isareti Avrupa Birligi'nin saglik,
giivenlik, ¢evre ve tiiketicinin korunmasi konusunda olusturmus oldugu, direktifler
kapsamindaki temel gerekliliklere uygun oldugunu gostermektedir. CE isaretinin
uygulanmasi asagidaki olciitlerle belirlenmektedir: '

e CE isareti resmi bir isaret olup, biitiin AB iilkelerinde gegerlidir.

e Isaret, iiriiniin ve/veya imalat¢inin temel gereklere uydugunu ve iiriiniin pazarda
kisitlamalarla kargilasmadan yer alabilmesi i¢in, imalatci, ithalat¢1 veya iiglincii
sahislarla ilgili uygunluk degerlendirmesi caligmalarini gerceklestirmis oldugunu
belirtmektedir.

e CE isareti iriiniin lizerinde sabit olarak yer almalidir. Ancak belli konulardaki
direktifler, isaretin iirlinlin ambalajinda veya beraberindeki dokiimanlarda yer
almasina izin verebilmektedir.

e CE isareti iriiniin hangi standarda veya direktife uygun imal edildigini beyan
etmemektedir. Bu tip bilgiler test raporlar1 ve uygun belgelerinde yer almaktadir.

e CE isaretinin kullanimi tasarim sathasinda degil, imalat sathasinda zorunludur.

e Isaret aym1 zamanda kullanildig1 yilin son iki rakamini beraberinde tagimalidir.

e CE isareti sadece mevzuata uygunlugu beyan ettiginden, Avrupa standartlarina ve
milli standartlara uygunlugu gosteren milli isaretler gegerliliklerini korurlar.
Bununla birlikte, bu milli standartlara uygunluk isaretleri, AB mevzuatina

uygunlugu belirtmezler.

"' Karagoz, 1., a.g k., s.104.
"2 Karagbz, 1., a.g k., s.104-105.
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Tiirkiye’de  AB’ne uyum siirecinde AB’nin direktifleri dogrultusunda CE
uygulamasina yonelik olarak i¢ mevzuatini olusturmus ve 2002 yilinda CE uygulamalarin1
baslatmistir. Bu kapsamda tilkede tiretilen tiim iirlinleri kapsayan genel bir kanun ile saglik

donatimlarinin CE isaretlemesi ile ilgili i¢ adet yonetmelik hazirlanmstir.

4703 sayili “Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanun piyasaya arz edilmesi hedeflenen ve piyasada yer alan iiriinlerin giivenli
olmasini amaglamaktadir. Kanun ile iirliniin piyasaya arz edilmeden Once uygunluk
degerlendirme veya onaylanmis kurulus olarak nitelendirilen ti¢lincii bir kurulus tarafindan
etkin bir sekilde denetimini esas alan bir sistem ile gilivenli olmayan bir iirliniin
kullantminin kullaniciya ulagsmadan engellenmesi amaglanmaktadir. Onaylanmis veya
uygunluk degerlendirme olarak nitelendirilen kurulus AB Komisyonu tarafindan kabul
edilmis tiglincii bagimsiz bir kamu veya 6zel bir kurulustur. Onaylanmis kurulus, {iriinlerin
iriin glivenligine yonelik olarak teknik standartlara uygunlugunun test ve muayene edilip

belgelendirmesini yapmaktadir. '

Tiirkiye’de saglik donatimlarina CE isaretini verecek, TSE de dahil olmak iizere,
onaylanmis bir kurulus heniiz yoktur. Saglik donatimu iireticileri, iiriinlerine ilisgkin CE
isaretini AB {ilkelerindeki onaylanmis kuruluslardan almaktadirlar. Saglik donatimi
tireticileri liriinlerinin mevzuatla belirlenen teknik 6zelliklere uygun oldugunu gosterir
uygunluk beyanlarini onaylanmis kurulusa gonderir ve onaylanmis kurulus tarafindan

alinan uygunluk sertifikasindan sonra CE igaretini {iriinlerine basarlar.

Saglhik Bakanlig1 tarafindan, AB direktiflerine uyum kapsaminda, saglik
donatimlart1 konusunda ii¢c adet yonetmelik hazirlanmistir. Yonetmelikler saglik
donatimlarinin CE isaretini alabilmelerine ydnelik teknik mevzuat: kapsamaktadir. ilk defa
2003 yilinda, “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi” ve 2005 yilinda
“Tibbi Cihazlar Yonetmeligi?, “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlarn
Yonetmeligi” uygulamaya ''“girmistir. Yayimlanan yonetmeliklerin igeriginden, Saghk
Bakanlig1 tarafindan, iilkede tiretilen saglik donatimlarinin, AB iilkeleri arasindaki serbest

dolagimi igin pasaport gorevi gorecek belgenin alinabilmesi amaciyla, ireticilerin uymak

''* CE Isareti fle Tlgili Mevzuat ve Faydal Bilgiler, s.1, cenedir.org.(basilmis yayn)
14 CE isareti ile flgili Mevzuat ve Faydali Bilgiler, s.57, cenedir.org.(basilmis yayin)

57



zorunda olduklar1 teknik gerekliliklere yonelik diizenlemelerin  olusturuldugu

anlasilmaktadir.

Saglik donatimmmin CE isaretlenmesine yonelik hazirlanan yonetmelikler
giincellenerek yeni yonetmelikler hazirlanmistir. Giincellenen yonetmelikte, tibbi cihazlar
kullanim amaglarina ve sartlarina uygun olarak kullanildiginda hastalarin  klinik
durumunun veya giivenligini, kullanicilarin veya gerektiginde diger sahislarin sagligini
veya giivenligini tehlikeye diisiirmeyecek sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir ifadesine
yer verdikten sonra tibbi cihazlarin tasimasi gereken kimyasal, biyolojik ve fiziksel
Ozellikleri ayrintili bir sekilde agiklanmistir.'”® Bununla birlikte saglik donatimlarindaki
giivenligi saglamak i¢in kalite sistemi ¢evresinde bir takim kalite standartlar1 olusturularak
saglik donatimlarmin tasimasi gereken Ozellikler ile iireticilerin uymasi gereken teknik

diizenlemeler belirlenmistir.

Yonetmeliklerde saglik alaninda kullanilan tiim malzemeler tibb1 cihaz kapsamina
almmustir.  Yonetmeliklerde tibbi cihaz tamim su sekilde yapilmaktadir: Insanda
kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan lizerinde:

e Hastaligin tanisi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi;

e Yararlanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi;

e Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi;

e Dogum kontrolii veya sadece ilag uygulamak
amaci ile imal edilmis tek basina veya birlikte kullanilabilen ve gerekiyorsa bilgisayar
yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen iiriinler dahil
olmak iizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeler tibbi cihaz olarak

1% Tanimlamadan saglik donatimlar1 kapsamina(alet, sistem, parca, makine,

adlandirilir.
cihaz) giren tiim malzemeler tibbi cihaz kapsamina alindigi anlasilmaktadir. Ayrica
tanimdan cerrahi iplik, igne, ilkyardim bandaji, koltuk degnekleri v.b gibi malzemelerinde

tibbi cihaz kapsamina alindig1 anlasilmaktadir.

5RG,9.01.07/26398
16 RG, 9.01.07/26398.

58



Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki cihazlar tasidiklari risk gruplarina gore,
diisiik risk, orta risk, yiiksek risk grubuna gore siniflandirilmiglardir. Bu siiflandirma ile
tibbi cihaz kapsamindaki saglik donatimlarinin her biri tasidiklar: risklere gore teknik
degerlendirmeye tabi olmaktadirlar. Bu uygulama ile gereksiz ve maliyetli kontrolden de

kaginilmis olunmaktadir.

Bazen bir tibbi cihaz birden fazla sayida parcadan bir ardaya gelerek olusmaktadir.
Bu pargalarin her birinin ayr1 ayr1 giivenlik kontroliinlin yapilip, CE isaretinin alinmasi
gerekmektedir. CE isareti olmasit o {rliniin komple CE isareti oldugu anlamina

gelmemekte, cihazin bir biitiin olarak CE isaretine sahip olmasi gerekmektir. '’

5.3.3. Saghk Donatimlarinin Piyasada Denetimi

Tirkiye’de 2003 yilina kadar saglik donatimlarinin giivenli olabilmesi i¢in tasimasi
gereken standartlara ve bu standartlarin denetlenmesine yonelik olarak herhangi bir yasal
mevzuat ve denetim uygulamasi bulunmamaktaydi. ithal edilen iiriinler i¢in Dis Ticaret
Miistesarligi’nin her yil yayinladigi, Dis Ticarette Standardizasyon Tebligi dogrultusunda
saglik donatimlar1 i¢in Saglik Bakanligi tarafindan kontrol belgesi diizenlenmekte, yerli
iriinler i¢in ise dretim, satis vb. gereklere iliskin herhangi bir yasal diizenleme
bulunmamaktayds. ''®

AB’ne uyum siirecinde saglik donatimlarina yoénelik hazirlanan mevzuatlar
geregince, 2003 yilindan itibaren Saglik Bakanlig: tarafindan saglik donatimlarinin, yasal
diizenlemelerle belirlenmis teknik 6zelliklere sahip oldugunun tespit edilmesine yonelik
piyasa gozetimi ve denetimi yapilmaktadir. Piyasa gozetimi ve denetimi; saglik
donatimlarinin piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya piyasada iken, ilgili teknik
diizenlemeye uygun olarak firetilip iiretilmedigini, giivenli olup olmadigin1 denetlemek

veya denetlettirmek; giivenli olmayan {irlinlerin giivenli hale getirilmesini temin etmek,

" 0lgen Y., a.g.m., 5.69.
18 CE isareti ile Ilgili Mevzuat ve Faydali Bilgiler, s.57, cenedir.org.(basilmis yayin)
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gerektiginde yaptirimlar uygulanmasini saglamak amaciyla Saglik Bakanligi tarafindan

yapilacak her tiirlii faaliyeti kapsamaktadir.'"

Piyasa gozetimi ve denetimi kapsaminda Saglik Bakanligi’nda, Tibbi Cihaz Kayit
Sistemi olusturulmustur. Bu sisteme Tirkiye’de liretilen veya iilkeye ithal edilen tiim
saglik donatimlar1 smiflarina gore kayit edilmektedir. Sistemin olusturulmasindaki amag
saglik donatimlarinin izlenebilirliginin saglanmasidir. Hastanin 6limiine ve ciddi bir
sekilde yaralanmasina yol acan olumsuz olaylarin Saglik Bakanlifina bildirilmesi

gerekmektedir.'*

Saglik donatimlar1 ile ilgili yonetmeliklerde, 2003 yilindan Once saglik
kuruluslarinca satin alinan saglik donatimlarinin giivenliliginin denetlenmesine yonelik bir
diizenlenme yer almamaktaydi. 2003 yilinda uygulamaya gecen diizenlemelerin, saglik
donatimlarinin giivenilir olmas1 ulusal ve uluslararasi standartlara uygun olmasi gerektigi
konusunda genel olarak toplumsal bilincin olugmasi yoniinde olumlu bir gelisme oldugu

sOylenebilir.

5.4. Tiirkiye’de Saghk Donatimlar1 Planlamasi

5.4.1. Saghk Donatimi Planlamasinda Saghk Bakanhgr’nin Gorev ve

Sorumluluklar

181 Sayili Saglik Bakanligi’nin Teskilat Ve Gorevleri Hakkinda KHK’nin 1.
maddesinde su ifadeye yer verilmistir: Bu KHK’ nin amaci, herkesin hayatinin beden ve
ruh saglig1 icinde devamini saglamak, iilkenin saglik sartlarmi diizeltmek, fertlerin ve
cemiyetin saglifina zarar veren amillerle miicadele etmek ve halka saglik hizmetlerini
ulagtirmak, saglik kuruluglarini tek elden planlayip hizmet vermelerini temin etmek i¢in

Saglik Bakanligimin kurulmasina, teskilat ve gorevlerine iliskin esaslari diizenlemektir.'>!

"9RG, 17.01.02/ 24643
120RG, 17.01.02/ 24643

2IRG, 14.12.1983 / 8251
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Saglik Hizmetleri Temel Kanun’un 3. Maddesinin a bendinde, saglik kurum ve
kuruluglar1 yurt icinde esit, kaliteli ve verimli hizmet sunacak sekilde Saglik ve Sosyal
Yardim Bakanliginca, diger ilgili bakanliklarin da goriisii alinarak planlanir, koordine

edilir, mali yonden desteklenir ve gelistirilir.'*

ifadesi yer almaktadir. Her iki madde ki
ifadelerden iilkemizdeki saglik hizmetleri tiretimi i¢in gerekli olan kaynaklarin planlamasi
ve koordinasyonundan Saglik Bakanligi’nin sorumlu oldugu anlagilmaktadir. Buradan yola
cikarak, saglik teknolojisinin, saglik hizmetlerinin bir alt dali oldugunu diisiindiiglimiizde,
tilkenin saglik teknolojinin planlamasinin da Saglik Bakanligi’nin gorev alaninda oldugunu

anlayabiliriz.

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanun’a ve 181 Sayili Saglik Bakanligi’nin
Teskilat Ve Gorevleri Hakkinda KHK’ye ve bunlara bagli diger mevzuatlara dayanarak,
2008 yilinda Saglik Bakanligi tarafindan 6zel ve kamu hastanelerinde hizmet planlamasina
yonelik kararlar alinmistir. Alinan kararin amaci, Tiirkiye’de ihtiya¢ duyulan saglik kurum
ve kuruluslar ile bunlara ait saglik personeli, tibbi hizmet birimleri, teknoloji yogunluklu
tibbi cihaz alanlarinda kamu ve 6zel sektorii kapsayacak sekilde saglik hizmetlerine

yo6nelik planlamanim yapilabilmesidir.'>

5.4.2. Saghk Donatimlar1 Planlamasi

Tiirkiye’de saglik donatimlarinda kontrolsiiz ithalat yapildigindan, bazi bolgelerde
tibbi cihaz bollugu yasanirken ozellikle kirsal kesim basta olmak iizere bir¢cok bolgede
cihaz sikintis1 yaganmaktadir.'** Saghk Bakanlig: tarafindan, 1988 yilinda 25-50 yatakh
tedavi kurumlarinda bulundurulmasi gereken cihazlara iliskin standart belirleme c¢alismast
yapilmis, ancak bu calisma tamamlanmasina ragmen uygulamaya konulmamustir.

Dolayis1 ile ayn1 hizmeti veren ve ayni statiide olan hastanelerde saglik donatimlar1 say1 ve

cesit olarak farklilik géstermektedir.125

'*’R.G, 15.05.1987/19461

'3 B, Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii, 2008 Y1ili Ozel Saglik Kurum Ve Kuruluslarmin Yatirimlari
Hakkinda Karar, 2008,

www.saglik.gov.tr/TR/dosyagoster.aspx?DIL=1 &BELGEANAH=32523&DOSY AISIM=dok.pdf (16.05.09)
124 Sargutan, E., a.g.k, s.146.

1237 C. Sayistay Baskanligi, Performans Denetim Raporu, Saglik Bakanligi’na Bagli Hastanelerde ilag,
T1ibbi Sarf Malzemesi ve Tibbi Cihaz Yonetimi, Ankara, 2005,
www.sayistay.gov.tr/rapor/perdenrap/2005/2005-Saglik/Saglik.pdf (16.09.2008)
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Tirkiye’de hastanelerde Saglik Bakanligi’nin politika ve planlama belirleyebilmesi
icin Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerden diizenli, dogru ve giivenilir bir bilgi akis
olmas1 gerekir. Bu amacgla Saglik Bakanligi hastaneleri bir dokiim formu araciligr ile
kuruluslarinda bulunan saglik donatimlarin1 Bakanliga bildirmekteydi. Ancak 2005 yilinda
Sayistay Bagkanligi tarafindan Saglik Bakanligi’na bagl hastanelerde yapilan Performans
Denetimi’nde, hastaneler tarafindan Bakanliga iletilen veriler ile hastanelerin
kayitlarindaki verilerin birbiriyle ¢elismekte oldugu, Bakanlikta toplanan verilerin bilgiye
doniistiiriilerek, saglik  hizmetlerinin  planlamast ve koordinasyonu amaciyla
kullanilamadig: tespit edilmistir.'*® 2007 yilindan itibaren Saghik Bakanligi’na gerekli bilgi
akisin1 olusturmak amaciyla elektronik ag sistemi olusturulmustur. Bu sistem ile
hastanelerde bulunan, kullanilan ve kullanilmayan tim saglik donatimlarinin sayilari
hakkinda Saglik Bakanlig1 bilgi sahibi olabilmektedir. Ancak bu uygulama heniiz sonug

vermemis ve lilke genelinde hastanelerde saglik donatimi planlamasi yapilabilmis degildir.

Ulkemizde baz1 bélgelerdeki hastanelerde saglk donatim fazlahg, bazi
hastanelerde ise saglik donatimi yetersizligi yapilan arastirmalarla tespit edilmistir.
Ozellikle dogu bolgelerindeki Saglik Bakanlii’na bagli hastanelerde tibbi cihaz sayisinda
onemli derecede eksiklik vardir. Bu boélgelerde saglik hizmetlerinin etkili ve verimli
olmasi, Saglik Bakanligi’nin hastanelerde olmasi gereken saglik donatimi ile ilgili bir
planlama yapmasi ile miimkiin olabilecektir. Tiirkiye’de Saglik Bakanligi’na bagh
hastanelerde 2006 yilina ait verilere gore, 1 milyon kisiye diisen CT ve MRI sayilari
asagida Tablo 7’de verilmistir.

Tablo 7: Tiirkiye’de CT ve MRI Cihazlarinin Bolgelere Gore Dagilimi

Bolge Niifus (Milyon) CT Sayist MRI Sayis1
I¢ Anadolu 12.308 40 11
Marmara 19.538 49 16
Ege 9.507 43 11
Akdeniz 9.532 31 11
Karadeniz 8.265 29 8
Dogu Anadolu 7.128 19 5
Giineydogu Anadolu 6.695 11 3
TOPLAM 72.973 222 65

Kaynak: (")zbay, H., Yiice, Y., Caglar-Topcu, H., “Tibbi Teknoloji Ve E-Saghk,
Saghk Bakanh@1”, Tiirkiye’de Saghga Bakis 2007, Ankara, 2007,
www.tusak.saglik.gov.tr/pdf (18.06.09)

126 T C. Sayistay Baskanligi, Performans Denetim Raporu, Saglik Bakanligi'na Bagh Hastanelerde ilag, Tibbi
Sarf Malzemesi ve Tibbi Cihaz Yonetimi, Ankara, 2005,
http://www.sayistay.gov.tr/rapor/perdenrap/2005/2005-Saglik/Saglik.pdf (16.09.2008)
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Yukaridaki tabloya gore, Tiirkiye’deki CT ve MRI sayilarinin dagiliminin bolgelere
gore esit olmadig1 sdylenebilir. I¢ Anadolu, Marmara ve Ege Bolgelerindeki CT sayilarmin
diger bolgelere gore daha fazladir. MRI sayis1 ise Marmara Bolgesi’nde diger bolgeler
oranla daha fazladir. Tirkiye’deki tim MRI ve CT cihazlarmin sayilari, 2006 yili

verilerine gore, asagida, Tablo 8 ve Tablo 9°da verilmistir.

Tablo 8: Tiirkiye’de CT Cihazlarinin Bolgelere Gore Dagilimi

BOLGE NUFUS (Milyon) | CT SAYISI
Devlet Ozel Universite | TOPLAM
Hastaneleri | Hastaneler | Hastaneleri
Ic Anadolu 12.308 40 15 24 79
Marmara 19.538 49 222 36 307
Ege 9.507 43 8 9 60
Akdeniz 9.532 31 4 5 40
Karadeniz 8.265 29 5 7 41
Dogu Anadolu 7.128 19 1 5 25
Giineydogu Anadolu 6.695 11 3 0 14
TOPLAM 72.973 222 258 86 566

Kaynak: Ozbay, H., Yiice, Y., Caglar-Topcu, H.,Tibbi Teknoloji Ve E-Saghk, Saghk
Bakanhgy, Tiirkiye’de Saghga Bakis, 2007,Ankara, 2007, www.tusak.saglik.gov.tr/pdf
(18.06.09)

Tablo 9: Tiirkiye’de MR Cihazlarinin Bolgelere Gore Dagilimi

BOLGE NUFUS (Milyon) CT SAYISI

Devlet Ozel Universite | TOPL

Hastaneleri | Hastaneler | Hastaneleri | AM
I¢c Anadolu 12.308 11 30 14 55
Marmara 19.538 16 66 9 91
Ege 9.507 11 18 6 35
Akdeniz 9.532 11 6 4 21
Karadeniz 8.265 8 11 3 22
Dogu Anadolu 7.128 5 8 4 17
Giineydogu Anadolu 6.695 3 9 1 13
TOPLAM 72.973 65 148 41 254

Kaynak: Ozbay, H., Yiice, Y., Caglar-Topcu, H.,Tibbi Teknoloji ve E-Saghk, Saghk
Bakanhg@y, Tiirkiye’de Saghga Bakis, 2007,Ankara, 2007, www.tusak.saglik.gov.tr/pdf
(18.06.09)

Tablolardan iilkemizde bir milyon kisiye diisen MRI ve CT cihaz1 sayilarinin
bolgelere gore dagiliminda farkliliklar oldugu anlasiimaktadir. Ozellikle Marmara, Ege ve

Ic Anadolu Bolgesindeki cihaz sayilari, diger bolgelere oranla fazladir. I¢ Anadolu,
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Marmara ve Ege Bolgelerinde toplam hastane sayilarida diger bolgelere gore fazla oldugu

icin bu bolgelerdeki CT ve MRI cihazlarinin sayilar1 da fazladir.
OECD Health Data verilerine gore OECD iilkelerinden bazilarinda bir milyon
kisiye diisen CT ve MRI cihazi sayilar1 asagida, Tablo 10 ve Tablo 11°de verilmistir.

Tablolardaki veriler 2007 yilina aittir.

Tablo 10: OECD Ulkelerinde MRI Sayis1  Tablo 11: OECD Ulkelerinde CT Sayis

Ulkeler MRI Say1s1 Ulkeler CT Saysi
Izlanda 19.7 Belgika 39.8
Avusturya 16.8 Kore 33.7
Kore 13.6 Avusturya 29.8
Luxemburg 10.9 Luxemburg 28.3
Irlanda 9.7 Izlanda 26.3
Ispanya 38 Almanya 16.7
Almanya 77 Danimarka 15.8
Belcika 71 Ispanya 13.8
Kanada 62 gilr(nhuriyeti 1
Ingiltere 5.6 Irlanda 12.8
Fransa 53 Polonya 12.1
Avustralya 4.9 Kanada 12.0
Polonya 4.5 Fransa 10.0
Cek Cumbhuriyeti 3.8 Tiirkiye 7.8
Tiirkiye 35 Ingiltere 7.6
Macaristan 2.6 Macaristan 7.2
Meksika 1.4 Meksika 3.6

Kaynak: www.oecd.org/els/health/data (10.01.2009)

Tablo 10’daki verilere gore Tiirkiye CT sayist bakimindan, 17 OECD iilkesi
arasinda, 15. sirada yer almaktadir. Tablo 11 verilerine gore ise, Tiirkiye, MRI cihazi sayisi
bakimindan 14. sirada yer almaktadir. Tiirkiye’de ki CT ve MRI cihazi birgok OECD

tilkesine gore daha azdir.
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II. BOLUM
TURKIYEDE SAGLIK BAKANLIGI HASTANELERINDE SAGLIK
DONATIMLARI YONETIMINDE MEVCUT DURUM VE HASTANE
UYGULAMASINDA FAYDA MALIYET ANALIZINE
YONELIK BiR ARASTIRMA

1. SAGLIK BAKANLIGI HASTANELERINDE SAGLIK DONATIMLARININ
YONETIMINDE MEVCUT DURUM

1.1. Saghk Donatimlar1 Yonetiminde Mevcut Organizasyon Yapisi

1.1.1. Saghk Bakanhg Hastanelerinin i¢c Organizasyon Yapisi

Tiirkiye’de Saglik Bakanli§i’na bagli hastanelerin faaliyetleri genel olarak;
kanunlar ve Saglik Bakanligi tarafindan olusturulan yasal mevzuatlar dogrultusunda
yiriitiilmektedir. Yasal mevzuatlarda saglik kurumlarinin tanimi yapilmis, faaliyetleri

belirlenmis, personellerin yetki ve sorumluluklar1 belirlenmistir.

Tirkiye’de Saglik Bakanligi’na bagl hastanelerin organizasyon yapisi 1982 yilinda
hazirlanan “Yatakli Tedavi Kurumlar1 Isletme Yonetmeligi” ile diizenlenmistir.
Yonetmeligin olusturulma amaci, “Yatakli tedavi kurumlarinda cesitli hizmetlerin
uygulama esaslarini, personelin gorev, yetki ve sorumluluklarini belirlemek ve modern
cagin icaplarina ve memleket gergeklerine uygun, siiratli, kaliteli, ekonomik bir hastane

isletmeciligi saglamaktir.”'?’

Yatakli Tedavi Kurumlar Isletme Yénetmeligi’ne gore, hastane organizasyonun en
iist basamaginda bashekim bulunmaktadir. Bashekim, tibbi, idari ve egitim hizmetlerinin
gorevlilerce yliriitiilmesini saglamakla, kurumun verimli olarak calistirilmasiyla, islerin
hizli ve kolaylik i¢inde yapilmasiyla, kaliteli ve ekonomik hizmet saglamakla ve hastaneyi
olabilecek en iist seviyeye ¢ikarmak i¢in gerekli tedbirleri almakla gorevlidir.'*® Bashekim
kurumun biitiin personelinin goérev ve hizmetle ilgili hallerde dogrudan dogruya amiridir.

Organizasyon basamaginda Baghekimin altinda orta yonetim organlari bulunmaktadir. Orta

127RG, 8.02.1983/ 17927
128 RG, 8.02.1983/ 17927
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yonetim organlari, baghekim yardimcilari, hastane miidiir ve yardimcilari, bashemsire ve
yardimcilaridir. Ayrica hastane bdliimlerindeki sef ve uzmanlar hastane yonetimine
mevzuatlar dogrultusunda yardimci olmaktadirlar. Hastanede tibbi hizmetlerdeki, bolim
sef ve uzmanlari, idari hizmetlerde hastane miidiirti, hemsirelik hizmetlerinde bashemsire
ve bas eczaci gibi birim veya servis sorumlulari, boliimlerinin diizen ve tertibinde, verimli

calismasinda bashekime kars1 sorumludurlar.

Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerin i¢ organizasyonuna esas teskil eden ve ilk
defa 1983 yilinda yaymlanan“Yatakli Tedavi Kurumlari Yonetmeligi'nde” hastane
icindeki faaliyetler iki farkli sekilde gruplandirilmistir. Ilk gruplandirmada hastane
faaliyetleri dort sekilde gruplandirilmistir. Bu gruplandirma, 1.Tibbi Hizmetler, II. Y6netim
Hizmetleri, III. Satinalma Ayniyat Depo ve Ambar Hizmetleri, IV. Teknik Hizmetler
seklindedir. Buradaki gruplandirmanin gosterildigi organizasyon semasi, agagida Sekil 1

de verilmistir.

BASHEKIM
_ TIBBI YONETIM SATIN ALMA ~ TEKNIK
HIZMETLERI HIZMETLERI AYNIYAT DEPO HIZMETLER
AMBAR
HIZMETLERI

Sekil 1: Saghk Bakanhgi Hastaneleri Organizasyon Semasi—1

Ikinci gruplandirma hastanede ¢alisanlarin gérev ve yetki tanimlar verilirken yapilmustir.
S6z konusu gruplandirma, 1.Tibbi Hizmetler, II. Tibbi Teknik Hizmetler, I11. idari Isler,
IV. Teknik ve Diger Isler seklindedir. Bu gruplandirmanimn organizasyon semasi, asagida

Sekil 2°de verilmistir.
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BASHEKIM

TIBBI TIBBI TEKNIK iDARI ISLER TEKNIK VE
HiZMETLER HiZMETLER DIGER ISLER

Sekil 2: Saghk Bakanhgi Hastaneleri Organizasyon Semasi—2

Burada ki organizasyon yapisinda hastane faaliyetleri, faaliyetlerde bulunanlarin gérev ve
yetkileri ile hangi faaliyet grubuna girdikleri konusunda bir karigiklik oldugu
goriilmektedir. Her iki gruplandirmada da hangi kistaslardan hareket edildigi de belli

olmamaktadir.'?

7 Mayis 1987 tarih ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 9’uncu
maddesine dayanarak Bakanlar Kurulu karar1 ile 29.11.1994 tarihinde Kamu Kurum ve
Kuruluslarma ait Saglik Isletmelerinin Yonetimi Ile Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda
Yénetmelik cikarilmstir.*® Yénetmelikte hastaneler saglik isletmesi olarak su sekilde
tanimlanmistir; Saglik isletmeleri; saglik hizmeti tiretmek amaciyla kurulmusg, kamu tiizel
kisiligine haiz, idari ve mali bakimdan 6zerk ve bu Yonetmelikte belirlenen usul ve
esaslara tabi kamu kurumlaridirlar.”*' Aymi yénetmeligin 9’uncu maddesine gore saglik
isletmelerinin ydnetim organlari, sirastyla, Yonetim Kurulu, Bashekim, Isletme
Midirligli, Bashemsirelik, Tibbi Konsey olarak belirtilmistir. Yonetmelikte yonetim
organlarinda kimlerin, ne kadar siire gorev yapacaklari ile bunlara iligskin gérev ve yetkiler
acikca tanimlanmamustir.'*? S6z konusu yonetmelik kaldirilmamis olmasina ragmen

uygulamaya girmemistir.

2., Orgev, a.gk., s.52.

PORG, 11.01.1995/ 22168

PIRG, 11.01.1995/ 22168

32T C. Sayistay Baskanligi, Performans Denetim Raporu, Saglik Bakanligi'na Bagli Hastanelerde ilag, Tibbi
Sarf Malzemesi ve Tibbi Cihaz Yonetimi, Ankara, 2005, www.sayistay.gov.tr/rapor/perdenrap/2005/2005-
Saglik/Saglik.pdf (16.09.2008)
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1.1.2. Saghk Donatimlar1 Yonetiminde Organizasyon Yapisi

Saglik hizmetleri yonetiminin temel amaci, bireylerin sagliklilik hallerini korumak
ve sagliklarina kavusturmaktir. Saglik hizmetleri yonetiminin amacini yerine getirebilmek
icin tibbi teknoloji kaynaklar1 saglik hizmetleri iretiminde mutlaka olmasi gereken

kaynaklardir.

Tibbi teknoloji kaynaklart olan saglik donatimlari, saglik hizmetleri {iretiminde
kullanima alinir ve Omiirleri dolunca kullanimdan kaldirilirlar. Donatimlarin, saglik
hizmetleri iiretiminde kullanima alinip kullanimdan kaldirilmasina kadar olan tiim
asamalar bir takim faaliyetler ile olmaktadir. S6z konusu faaliyetleri, saglik donatimlar:
yonetim sistemi fonksiyonlart olarak adlandirabilinir. Saglik donatimlar1 yonetim sistemi
fonksiyonlar1 ile yonetim sisteminin kamu hastanelerinin mevcut organizasyonundaki yeri

asagida iki ayr1 baslik altinda agiklanilmaya caligilmistir.

1.1.2.1. Saghk Donatimlar: Yonetim Sisteminin Fonksiyonlari

Saglik donatimlarinin yonetimi, verimli ve etkili bir saglik hizmeti sunabilmek
amaciyla en diisiik maliyetle en uygun teknolojinin kullanima alinip, bu teknolojilerden en
fazla sekilde faydanin saglanabilmesi icin gerekli faaliyetlerin yiiriitilmesi olarak
tanimlanabilir. Bu kapsamda donatimlarla ilgili yonetim faaliyetleri agagida verilmistir:

e Ihtiyag tespitinin yapilmasi,

e Planlamanin yapilmasi,

e Mali kaynaklarin belirlenmesi ve planlanmasi,

e En uygun teknoloji se¢imi i¢in piyasa arastirmasi yapilmasi,

e Enuygun satin alma yonteminin belirlenmesi,

e Bakim-onarim ve Ol¢limleme(kalibrasyon) faaliyetleri i¢in teknik servis hizmetleri
organizasyonunun olusturulmasi,

e Kullanici personelin belirlenmesi,
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1.1.2.2. Saghk Donatimlar1 Yonetim Sisteminin Hastane

Organizasyondaki Yeri

Kamu hastanelerinde yukarida siralanan saglik donatimlar1 yonetim faaliyetlerinin
ylriitiilmesi i¢in hastanelerde yasal mevzuatlar dogrultusunda bazi komisyon ve kurullar
olusturulmustur. Bu komisyonlardan saglik donatimlar ile ilgili olanlari, maliyet etkinlik
komisyonu, Satinalma Komisyonu, Muayene ve Sayim Komisyonu, HEK Komisyonudur.

Komisyonlar faaliyetlerini bashekim bagkanliginda yiirtitmektedirler.

Maliyet Etkinlik Komisyonun olusturulma amaci, hastaneye tedarik edilecek
donatim veya donatimlarinin tip hizmetlerine etkinligi, maliyeti, hastaneye saglayacagi kar
ve faydalar1 gibi konularinin degerlendirilmesinin  yapilabilmesidir. Satinalma
Komisyonunda satinalma yol ve yontemleri belirlenip satinalma faaliyetleri
gerceklestirilmektedir. Muayene Komisyonu’nda gorevli kisiler tarafindan hastaneye
satinalinan donatimlarinin teknik sartname ve sdzlesme hiikiimlerine uygunlugu test
edilmektedir. HEK Komisyonunda ise lyeler tarafindan hastanede kullanilamayacak
durumda olan, bozulan, tamiri miimkiin olmayan donatimlara karar verilmekte ve bu

donatimlarin envanter kayitlar1 tutulmaktadir.

Yatakli Tedavi Kurumlari isletme Yonetmeligi’nde saglik donatimlarinin teknik
servis hizmetlerine yonelik faaliyetler Teknik Hizmetler grubunda tanimlanmigtir. Yatakli
tedavi kurumlarmin teknik hizmetleri, bina ve eklentilerinin elektrik, sihhi tesisat, santral,
camasir makineleri, tibbi cihazlar ve klima tesisleri ile motorlu araglarin calistirilma,
bakim ve onarmm islerini kapsamaktadir.'”® Saglik donatimlari ile ilgili teknik hizmetler;
saglik kurumlari, envanterinde goriinen tiim tibbi cihaz, arag-gere¢ ve ekipmanlarin
periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullanilip kullanilmadiklarini, garanti
stirelerinin takibini, envanterin giincellestirilmesini, tibbi cihazlarin ulusal ve uluslararasi
diizeyde belirlenmis referans degerlere uygun olarak calisip c¢alismadiginin takibini,

gerekiyorsa  kalibrasyonlarinin  yapilmasmmi  ve  sonuglarin  takip  edilmesini

3 RG/8.02. 1983/ 17927
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kapsamaktadir.'* Hastaneler, sz konusu teknik hizmetlerin yiiriitiillebilmesi i¢in, gerekirse

biinyesinde biyomedikal hizmetler ve kalibrasyon birimi kurabilmektedirler.'*’

Saglik Bakanligi’na bagli biiyiik hastanelerde teknik hizmetler, bir miihendisin
sorumlulugunda bashekime bagli olarak yiiriitilmektedir. “Standart kadrosunda miihendis
bulunan kurumlarda miihendis, teknik islerde calistirilan biitiin teknisyen, memur ve
hizmetlilerin, gérevle ilgili hususlarda amiri olup bashekime karsi sorumludur.”'*
Miihendisin  olmadigi hastanelerde ise teknik hizmetler hastane miidiiriiniin
sorumlulugunda baghekime bagli olarak yiiriitilmektedir. “Herhangi bir hizmet alaninin
bashekimlige baglanabilmesinin kosulu o hizmet alanindaki fonksiyonel ydneticinin
yiiksek egitim gormiis olmasidir. Yiiksek egitim gérmiis idarecinin olmamasi durumunda

bu hizmet alanlar1 genellikle hastane miidiiriine baglanmaktadir.”"’

Yatakli Tedavi Kurumlar1 Yonetmeligi'nde teknik hizmetlerden sorumlu olan
miihendisin tanimlamasi yapilmamistir. Saglik donatimlari ile ilgili olan ve hastanedeki
diger tiim teknik hizmetler egitim dali belli olmayan bir miihendisin sorumluluguna
verilmigtir. Mithendise veya hastane miidiiriine bagli olarak ¢alisan teknisyenin de mesleki
egitimi veya mesleki dali yonetmelikte acik ve net olarak verilmemistir. Oysa saglik
donatimlarina yonelik teknik hizmetler ile hastanedeki elektrik, ¢amasirhane, motorlu
araglar, bina ve tesislere yonelik teknik hizmetler gibi diger teknik 6zellikteki faaliyetler

birbirinden farkli olup farkli mesleki bilgi ve egitim gerektirmektedir.

Kamu hastanelerinde tibbi hizmetlerde kullanilan tibbi cihaz, alet ve makinelerin
bakim ve muhafaza ve temizliklerinden ilgili tibbi hizmet biriminde gorevli teknisyen ve
teknikerlerin sorumludurlar. Buradaki teknik saglik personeli birim sorumlusu olan doktora
bagl olarak caligmaktadir. Radyoloji Laboratuarinda calisan teknik saglik personelinin
Radyoloji uzman doktoruna bagli olarak calismasini 6rnek olarak verebiliriz. Tibbi hizmet
dallarinda teknik saglik personelin olmadig1 durumlarda o birimdeki tibbi cihaz alet veya

makineler, onlart kullanan uzmanin sorumlulugundadir.

* Yatakli Tedavi Kurumlari isletme Yonetmeligi, madde.106/A, R.G/ 8 Subat 1983/ 17927
135 yatakli Tedavi Kurumlar isletme Yonetmeligi, madde.106/A, R.G/ 8 Subat 1983/ 17927
3¢ yatakl Tedavi Kurumlari isletme Yonetmeligi, madde.106/A, R.G/ 8.02.1983/ 17927
B7C., Orgev., a.gk., s.52.
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Hastanelerde biyomedikal miihendislik hizmetleri kapsaminda yiiriitiilen hizmetler,

. .. .. . Cq. . . 138
hastane sistemi icerisinde dnemli bir yere sahiptir.

Ancak mevcut organizasyon yapilari
icerisinde bir boliim olarak orgiitlenememis olup s6z konusu hizmetler, teknik hizmetler
organizasyonunda yer almaktadir. Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde, saglik
donatimlar1 yonetimi ile ilgili faaliyetlerin, hastanelerin mevcut organizasyon yapisindaki

yeri agagida Sekil 3’te gosterilmistir.

BASHEKIM

BILIMSEL KONSEY

SATINALMA KOMISYONU

MUAYENE VE SAYIM

HEK KOMIiSYONU

MALIYET ETKINLIK KOMISYONU

TIBBI YONETIM SATINALMA VE TEKNIiK
HIZMETLER HIZMETLERI AYNIYAT HIZMETLER
HiZMETLERI

BAKIM VE ONARIM HIZMETLERI BAHCE HIZMETLERI

Sekil 3: Saghk Bakanhgi Hastanelerinde, Saghk Donatimlar1 Yonetiminde Mevcut

Organizasyon Semasi

Sekil 3°te ki semaya gore, Saglik Bakanlig1 hastanelerinde, saglik donatimlar1 ile
ilgili faaliyetlerin yiiriitiildiigi a¢ik ve sistematik bir organizasyonun olmadigi
anlasilmaktadir. Saglik donatimlarinin yonetim faaliyetleri semada gosterilen onbir birim
(bahge hizmetleri harig) ile yiiriitiilmektedir. Bir alanla ilgili faaliyetlerin yiiriitilmesinde
birden fazla birimlerin sorumlu olmasi, yonetimde karmasiklia yol acabilir.
Ayrica,Yatakli Tedavi Kurumlar1 Isletme Y&netmeligi'nde tibbi teknoloji ydnetimine
iliskin yetki ve sorumluluklar acik ve net olarak diizenlenmemistir. Dolayisi ile bu

durumda gorev karmasasinin yasanmasi s6z konusu olmaktadir. Saglik Bakanligi’na bagh

B8 C.Orgev., a.gk., s.51.
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hastanelerin yonetimi konusundaki mevzuat giliniimiiz yonetim standartlarina uygun olarak
yetki ve sorumluluklar acgik¢a diizenlenerek ve yonetimin her kademesine iliskin hesap

verme sorumlulugu yayginlastirilarak yeniden diizenlenmelidir.'*’

1.2. Saghk Donatimlarim1 Tedarik Etme

1.2.1. Saghk Donatimlarini Tedarik Etme Yontemleri

Tedarik Islemi, uygun kalitede, uygun fiyatta, uygun teslimat zamaninda malzeme
ve techizatin saglanmasi olarak tanimlanmaktadir.'* Hastaneler, amaglarina uygun ve
verimli bir hizmet iiretebilmek icin bir takim kaynaklara sahip olabilmelidir. Hastanelerde
gerekli olan kaynaklardan saglik donatimlari,  hastanelere c¢esitli sekilde tedarik
edilmektedir. Donatimlarin hastanelerde tedarik edilme yontemleri;

e Saglik Bakanlig1 tarafindan hastaneye saglik donatimi temin edilmesi,

e Hastanenin sahip oldugu biitge kaynaklari ile satinalma yaparak tedarik etmesi,
e Kiralama yontemi ile tedarik edilmesi,

e Fertler ya da 6zel kurumlar tarafindan yapilan bagislar ile tedarik edilmesi,

seklinde olabilmektedir.

1.2.2. Saghk Donatimlarinda ihtiyaclarin Belirlenmesi ve Taleplerin

Degerlendirilmesi

Saglik kuruluglarindaki saglik hizmetlerinin temel amaci, hastaliklarin teshis ve
tedavilerini kisa siirede dogru bir sekilde gerceklestirebilmektir. Bu amaci yerine
getirebilmek i¢in  kuruluglarda saglik donatimlarindan yararlanilmaktadir. Saglik
kuruluglarindaki saglik donatimlarima olan ihtiyaclar genellikle birka¢ sekilde ortaya
¢ikabilmektedir.

9T C. Sayistay Baskanligi, Performans Denetim Raporu, Saglik Bakanligi'na Bagli Hastanelerde ilag, Tibbi
Sarf Malzemesi ve Tibbi Cihaz Yonetimi, Ankara, 2005, www.sayistay.gov.tr/rapor/perdenrap/2005/2005-
Saglik/Saglik.pdf (16.09.2008)

0yar, N, Hastanelerde Tibbi Techizat Satin Alma Prosediirleri, Marmara Universitesi, Sosyal Bilimler
Enstitiisii, Yaymlanmamis Yiiksek Lisan Tezi, 2003, s.11.
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Diinyada tip bilimindeki gelismeler ile yeni hastalik tiirleri tanimlanabilmektedir.
Bu hastaliklara yonelik teshis ve tedavi yontemleri gelistirilmektedir. Ayni1 zamanda
mevcut olan hastaliklarin teshis ve tedavileri icin yetersiz kalan teknolojilerin yerine yeni
teknolojiler gelistirilebilmektedir. Saglik kuruluslarindaki yoneticiler, kuruluslarinda,
amaca uygun hizmet iiretilebilmesi i¢in, saglik donatimlarini kuruluglarina temin etmek
istemektedirler. Diger yandan saglik kuruluslarindaki donatimlar, kullanimdayken
bozulabilmekte, bakim ve onarimlart miimkiin olmayabilmektedir. Ya da bakim ve
onarimlar1 yliksek maliyetli olabilmektedir. Ayrica saglik kurulusunda kullanilan
donatimin teknolojik 6zelliklerinin yetersiz oldugu dolayisiyla yeterince verim alinamadigi
durumlarda olabilmektedir. Bu durumlarda saglik kuruluslarinda yeni donatim temin etme

geregi ortaya ¢ikmaktadir.

Teknolojik geligsmeler ile birlikte saglik kuruluslar1 yoneticileri, kuruluslarina yeni bir
saglik donatimi temin etme konusunda ¢ok yonlii baski altinda kalabilmektedirler. Saglik
kuruluslar1 yoneticilerinin baski altinda oldugu konular ;'*'

e Tibbi teknolojinin siirekli degismesi,

e Isletim maliyetlerinin siirekli degismesi,

e Hiikiimet tarafindan halka saglanan saglik imtiyazlari,

e Diger saglik kuruluslar ile rekabete dayali yarigin olmast,
seklinde ifade edilmektedir. Saglik kuruluslarinda rekabete dayali bir yaris, 6zel saglik

kuruluslarinin kendi aralarinda olabildigi gibi, Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerle 6zel

hastaneler arasinda da olabilmektedir.

Glinimiizde farkli oOzelliklerde ve sayica fazla miktarda saghik donatimi
iiretilmektedir. Uretilen bu donatimlar, birbirinden farkli teknik ozelliklere sahip
olabilmektedirler. Ayni1 zamanda ileri teknoloji 6zellige sahip olan donatimlarin fiyatlar da
yiiksektir. Donatimlardan en uygununun saglik kurulusuna alinabilmesi ise gercek
ihtiyacin net olarak belirlenmesi ile miimkiin olabilmektedir. Ihtiyact tam olarak
karsilamayan, yetersiz kapasiteye sahip teknolojilerin kullanimi, hastaliklarin yanlis teshis
ve tedavi edilmelerine neden olabilmektedir. Ayrica ihtiyaci tam olarak karsilamayan
donatimin kurulusa alimindan bir siire sonra, atil kalmasi s6z konu olabilmektedir. Bu

durumda hastanenin maliyeti de artabilmektedir.

' Karagbz, 1., a.gk, s.31.
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Genellikle Tiirkiye’de kamu hastanelerinde ihtiyag tespiti, klinik birim sorumlulari
ve Saglik Bakanligi tarafindan yapilmaktadir. Saglik Bakanligi hastanelerinde, ihtiyag
duyulan saglik donatimi talebi, hizmet birim sorumlular1 tarafindan yazili talep formu ile
bashekime bildirilir. Ilgili saglik donatimim talebi hastanenin bashekimi tarafindan
degerlendirilir. Baghekime yapilan donatim taleplerinin degerlendirilmesi, direkt bashekim
tarafindan yapilabildigi gibi bashekim bagkanliginda olusturulan komisyonlar tarafindan da
yapilabilmektedir. Genellikle kiiciik 6lgekli ve bir veya iki donatim talebi direkt bashekim
tarafindan degerlendirilmekte, toplu ve biiylikk miktarda donatimlar alim Oncesinde
bashekim baskanliginda ki komisyonlar tarafindan yapilmaktadir. Ayrica toplu alimlarda
ve fiyatt 150.000.TL. ve {istii olan donatim taleplerinin degerlendirilmesi, Saglik

Bakanligi’nda Tibbi Cihaz Ozel ihtisas Komisyonu tarafindan da yapilabilmektedir.

1.2.3. Tibbi Cihaz Daimi Ozel ihtisas Komisyonu

Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu, Saglik Bakanligi hastanelerinde
kullanilacak tibbi cihazlarin satin alinmasina iligkin esaslar1 belirlemek ve bu hususta
yatirrm izni kararlastirmak amaciyla, ilk defa 1993 yilinda DPT’na bagh olarak
kurulmustur. 05.10.1994 tarihinden itibaren, Saglik Bakanlig1 koordinatorliiglinde, Saglik
Bakanligi hastaneleri, Milli Savunma Bakanhg, YOK Baskanhigi'nm Tip ve
Fen/Miihendislik Fakiilteleri ve Devlet Planlama Tesgkilati temsilcilerinin katilimiyla 15

giinlik dénemler halinde toplanarak ¢alismalarmi siirdiirmektedir.'**

Komisyon, ozellikle
her biri birer ileri teknoloji iiriini ve ¢ok pahali olan saglik donatimlarinin
satinalinmasinda, saglik kurulusunun taleplerini degerlendirmeye tabi tutarak, kurulus
tesisin altyapisi, insan giicli imkanlari, kapasitesi gibi degiskenleri de g6z Oniinde

bulundurup degerlendirme yapmakta ve tavsiye kararlar1 olusturmaktadir. '**

Hastanelerin, donatim alimlar1 ile ilgili TCDOIK’na basvurularinda komisyona

iletilen bilgiler sunlardur;'**

e Talep edilen donatimin ihtiyag gerekgesi ile ilgili bilgiler,

142 9B, Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii, 14.01.2004 tarih ve 800 say1l1 Genelge
'3SB, Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii, 14.01.2004 tarih ve 800 sayili Genelge
144 SB, Tedavi Hizmetleri Genel Midiirliigii, 14.01.2004 tarih ve 800 say1l1 Genelge
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e Talebi yapan kurulugun bulundugu cografi bdlgeye ve bu bolgede talep edilen
donatimi kullanan bagka bir kuruma ait bilgiler,

e Talebi yapan aglik kurulusuna ait, boliim veya klinik, yatak ve poliklinik say1lart,

e Talep edilen donatimi1 kullanilacak personel sayisi ve personellere ait mesleki ve
aldiklar1 egitimler ile ilgili bilgiler,

e Talebi yapan kurumda talep edilen donatimdan aynisi var ise, bu donatima ait
modeli, yasi, kullanim durumu gibi bilgiler,

e Talep edilen donatima ait teknik bilgiler,

e Satin almada kullanilacak mali kaynaklar ile ilgili bilgilerdir.

TCOIK, kendisine yapilan basvurulari, yukaridaki bilgiler dogrultusunda degerlendirmeye
almakta ve bagvuruyu yapan kurulusa donatim alimi ile ilgili yol goéstermektedir.
TCOIK’nun degerlendirmeye aldigi, yukaridaki bilgiler, daha detayli olarak TCDOIK

Basvuru Formunda, Tablo 12 ‘de verilmistir.
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Tablo 12: Tibbi Cihaz Basvuru Formu

T.C.

SAGLIK BAKANLIGI

TIBBI CIHAZ DAIMI OZEL IHTISAS

KOMISYONU

TIBBI CIHAZ BASVURU FORMU

Tletisim Kurulacak Yetkili Personel Bilgileri

Adi Soyadi :
Adres :

Tel :

Fax :

e-posta :

A) TALEP EDILEN CiHAZI KULLANACAK KURUM VE BOLGE BILGILER{

li

Tlgesi

1l Niifusu

Ilge Niifusu

Ildeki Benzer Cihaz Sayis1

Ilgedeki Benzer Cihaz Sayisi

En Yakin Yerlesim Yerindeki
Benzer Cihaz Sayisi

En Yakin Yerlesim Yerine Uzaklik

Cihazin Kurulacagi Kurum

Cihazin Kurulacagi Boéliim/Klinik

Hastanenin Yatak Sayisi

Boliim/Klinik Yatak Sayisi

Giinliik Toplam Poliklinik Sayisi

Giinliik Boliimdeki Poliklinik Sayisi

B) CIHAZI TALEP EDEN KURUM/KURULUSUN SAGLIK/TEKNIK PERSONEL SAYISI

Dev. Hast.
BOLUMDEKI
Uzm. : .
Uzm. - Ozel Dal
Asistan :
Asistan : o
Dr. - Egitim/Arastirma
Dr.:
Hemgire : . Tip Fak.
Hemsire :
Saglik Teknikeri/Teknisyeni :
Saglik Teknikeri/Teknisyeni : Saglik Mer
Teknik Eleman :
Teknik Eleman :
Digerleri : Askeri Hast.
Digerleri :
Diger
C) TALEP EDILEN CiHAZI KULLANACAK PERSONEL BILGILERI
Adi Soyadi Meslegi / Unvani Aldig1 Diger Egitimler
1
2
3

DEVAM
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D) VARSA KURUMDA AYNI IS GOREN CIHAZA AIT BILGILER

Performans/
. Kullanildig: . .
Markasi Modeli/Yas1 o . Temin Sekli Durumu
Verimlilik Servis
Durumu
1.
2.
3.
4.
5.
Satin Alinmasi Diisiiniilen Cihazin
Var Olanlardan (Isletme, Bakim
Onarmm, Verimlik, Performans,
Kapasite, Teknoloji, Kalite, v.b.)
Farki
E) ISTENILEN CIHAZA/SISTEME AIT BILGILER
Cihazin/Sistemin Adt:
Cihazin/Sistemin Teknik
Kapasitesi:
Cihazin/Sistemin Tahmini Bedeli:
Cihaz/Sistemin Tanimi:
Bu Cihaz I¢in Yillik Test/Islem
Sayist:
Cihaz Igin Altyap1 Gerekiyor Mu ?
Gerekiyorsa Hazir M1 ?
Yok Ise Nasil
Hazirlanacak ?
Teknik Sartnamedeki Talepler (Y1l | Garanti: Kalibrasyon :
Olarak) Yedek Parga : Bakim/Onarim :
Kurum Geliri Genel Biitce
Satin Almada Kullanilacak Mali
Kaynak Proje Kredi
Bolgesel imkanlar Diger
Yillik Beklenen Sarf Malzemesi Giderinin Cihaz
Bedeline Orani
F) GEREKCE RAPORU
Tibbi Nedenler, Klinik Gerek¢e, Hizmet Sunumu,
Arastirma, Hasta Yogunlugu v.b. ne bagh olarak
ihtiyag¢ gerekeesi
FORMU DOLDURAN BIR DIGER UZMANLIGI ILGILENDIRIYOR | ONAYLAYAN
iSE YETKILI
UZMAN PERSONEL
ADI SOYADI ADI SOYADI ADI SOYADI
GOREVI GOREVI GOREVI
iMzA iMzZA iMZA
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1.2.4. Saghk Donatimlarinda Satinalma Faaliyetleri

Uygulamada, Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde her tiirlii malzeme temini
satinalma birimi tarafindan yapilmaktadir. Giiniimiizde saglik kuruluslarina satinalinacak
malzemeden minimum maliyetle, maksimum faydanin saglanabilmesi satinalma
faaliyetlerinin etkili olmasina baglanmaktadir. Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde,
satinalma faaliyetleri, 4734 Sayilh Kamu fihale Kanunu, 4735 sayih Kamu ihale

Sozlesmeleri Kanunu yapilmaktadir.

1.2.4.1. Satinalma Siireci

Satinalma faaliyetleri, saglik kurulusunda ihtiya¢ duyulan saglik donatiminin ve bu
donatimda bulunmasi gereken Ozelliklerin belirlenmesinden sonra baglamaktadir.
Satinalma, kurumun hizmetlerine cevap verecek malzemelerin tespiti ve bunlarla ilgili
tedarikgilerle mevzuat hiikiimlerine uygun olarak iliskiye ge¢mekle baslayan, malzemenin
teslimi, kontrol edilmesi, uygun olarak kabulii ve malzeme bedelinin 6denmesiyle biten

islemler siras1 olarak tanimlanmaktadir. '*°

Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde ihtiya¢ duyulan saglik donatimlari
hastanedeki hizmet birimleri tarafindan tespit edilerek, gerekgesiyle birlikte ihtiyag talep
formu diizenlenir. Ayni1 zamanda ihtiya¢ duyulan donatimla ilgili teknik sartname formu da
diizenlenir. Teknik sartname formu olusturulurken ihtiya¢ duyulan donatimi kullanacak
saglik personelleri, firmalar ve varsa biyomedikal miihendislik birimleriyle gerekli isbirligi
yapilip damigmanlik ve teknik bilgi hususunda yardim alinabilmektedir. Teknik sartname
ve talep formu bashekimin onayindan sonra satin alma birimine gonderilir. Sartnamesiz
olarak yapilan ihtiya¢ taleplerinde satinalma biriminin gerekli organizasyonu sonucu,
teknik sartname hazirlanir. Olusturulan teknik sartname ve ihtiyag¢ talep formu hastane
mudiirligi araciligi ile bashekime iletilir. Satinalma Komisyonu’'nda talep ile ilgili
degerlendirmeler yapilir. Teknik sartname, komisyon iiyeleri ve baghekim tarafindan
onaylandiktan sonra satinalma birimi tarafindan piyasa arastirmasina baslanir. Ticaret
Odas1’ndan ve piyasadan fiyat arastirmasi yapilir. Maliyet Tespit Komisyonu tahmini fiyat:

belirler. Satinalma Komisyonu’nda satinalinacak mal veya hizmetin miktarina niteligine,

" yar, N, a.gk, s.10.
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fiyatina ve hangi satinalma yonteminin uygulanacagina karar verildikten sonra ihale siireci
baslar. Ihale siireci, satinalma birimi tarafindan baslatilmaktadir. Ihale siireci ve ihale

yontemleri ilerleyen boliimlerde ayri baslik altinda anlatilmistir.

Ihale sonucunda satmalman donatim Muayene ve Sayim Komisyonu tarafindan
teknik sartname hiikiimlerine uygunlugu test edildikten sonra kesin kabulleri yapilir ve
depoya veya talebi yapan ilgili hizmet birimine gonderilir. Satinalinan saglik donatiminin

hizmet biriminde tesisat ve montaj1 yapilip kullanima hazir hale getirilir.

1.2.4.2. Satinalma Asamasinda Dikkat Edilecek Hususlar

2008 yilinda SB Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan, Saglik
Bakanligi’na baglh hastanelerde saglik donatimi satinalma faaliyetlerine yon vermeye
yonelik bir genelge yaymlamistir. Genelgenin hazirlanmasinda tibbi cihazlarin satinalinma
asamasinda dikkate alinmasi gereken hususlarin belirtilmesi amaglanmistir. Ayrica satin
almalarda tedarikgiler ile idareler arasindaki belirsizlikleri asgari diizeye indirebilmek,
satin alinacak saglik donatimlarin giivenligini saglayabilmek amaglanmistir. Genelgede
belirtilen hususlar bir anlamda teknik sartname hazirlamada dikkate dilecek ve teknik
sartnameye konu olacak hususlari da ifade etmektedir. S0z konusu genelgeye gore
satinalma faaliyetlerinde dikkat edilecek hususlar sunlardir; '*°

e Tiim ihaleler i¢in diizenlenen idari ve teknik sartnamelerde rekabeti engelleyici
ve belirli markaya isaret edici tanimlarin kullanilmamasi,

e Ileri teknolojiye sahip tibbi cihaz alimlarinda, belirli teknik 6zelliklerin cihazda
bulunmasi, cihazin fonksiyonelligi ve rasyonel kullanimi agisindan zorunlu ise
bu ézelliklerin “Ustiin Teknik Ozellikler” bashg altinda ve istenen dzelliklerin
fiyat dist unsurlar kullanilmak sureti ile ihale dokiimaninda yer almasi,

e Tibbi Cihaz yonetmelikleri kapsaminda yapilacak satinalmalarda, ihaleye
katilacak isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayitl
olmasi sartinin aranmasi,

e Isteklilerden tibbi cihaz yonetmeliklerinin 6ngérdiigii AB Belgelerini (CE/EC

sertifikalar1, Uygunluk Beyani) ibraz etmelerinin istenmemesi,

$Genelge, 01.05. 2008/ 15167, SB Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii
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Tibbi cihazlar alaninda Avrupa Birligi mevzuati uyumlastirildigindan ve tibbi
cihaz yonetmeliklerine gore standartlarin mecburi olmadigindan, ekonomik
acidan en avantajli teklifin en diisilk fiyat esasina gore belirlendigi
satinalmalarda TSE ve diger uluslararasi kuruluslara ait kalite belgeleri ile EN
veya ISO standartlarina ait belgelerin istenmemesi, ancak fiyat dis1 unsur
diizenlenmesi yapilabilen satinalmalarda, kalite belgelerinin istenebilmesi,
Bakanlik tarafindan, tibbi cihazlar i¢in diizenlenen yetkili satic1 belgesi, Uretim
Yeri Izin Belgesi ve Uriin izin Belgesi gibi belgeler uygulamadan
kaldirildigindan ihalelere istirak edeceklerden bu belgelerin ibraz edilmesinin
istenmemesi,

Viicut disinda kullanilan fertilizasyon (IVF) iiriinleri hari¢, viicut disinda
kullanilan (in-vintro) tibbi tan1 cihazlar1 i¢in kontrol belgesinin istenilmemesi,
sadece IVF {irlinleri i¢in kontrol belgesi istenmesi,

Tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikan cihaza bagli olumsuz olaylarin
(hasar, yaralanma, 0liim veya bunlara yol agabilecek muhtemel olaylar gibi
ilgili  Yonetmeliklerin Uyar1 Sistemi bashigi altinda sayilan durumlar)
gecikmeksizin cihazin saglayicisi ve/veya iireticisi ile Tedavi Hizmetleri Genel
Miidiirligii. Biyomedikal Miihendislik Hizmetleri Daire Baskanligi’na
bildirilmesi, elektronik ortamda yapilan bildirimlerin, daha sonra gerekli bilgi
ve belgeler ile resmi yazigsma ortaminda teyit edilmesi,

Uyan sisteminde, kullanimlar1 ve piyasa arzlar1 durdurulan tibbi cihazlarin
aliminin yapilmamasi,

Tim tibbi cihaz alimlarinda tiim tibbi cihaz kullanicilarina egitim verilmesinin
saglanmast,

Diizenlenecek sartnamelerde garanti siiresi, periyodik bakim, kalibrasyon vb.
acilardan hizmet gereginin ve kamu yararinin esas alinmasi, diizenlemelerde
taraflarin yiikiimliiliikklerinin belirlenmesi,

Satis sonras1 hizmetlere yonelik yeterlilik belgesinin gegerlilik siiresi iki yil
olup, satis sonras1 hizmetlerine iliskin yiikiimliiliiklerin dogrudan iiretici veya
ithalat¢1 firmaya ait olmasindan dolayi, bayilerden tibbi cihaz saglandiginda
tedarik¢iye ulasilamamasi durumunda iiretici veya ithalat¢1 firmaya ulasilarak

sorunun giderilmesinin saglanmasi,
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e Tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda alimi yapilacak tibbi cihazlarin
muayene ve kabul asamalarinda tibbi cihazlara ait kullanma kilavuzunun ve

etiket bilgilerinin Tiirk¢e olmasina dikkat edilmesidir.

Saglik Bakanlig1 Tedavi Hizmetleri genel Miidiirligiinde 2008 yilinda Tiirkiye’de
satilan saglik donatimlarinin kontrol, denetim ve takibinin yapilmasi amaciyla T.C. Ulusal
Bilgi Bankasi’nin uygulamaya girdigi daha oOnceki bdliimlerde ifade edilmistir. Bu
uygulama ile Saglik Bakanligi’na bagli saglik kuruluslarina saghik donatimi tedarikinin
belirli standartlar1 tasiyan satict veya iretici firmalardan alinabilmesi saglanmaya
calistlmigtir. Tibbi cihaz iireticisi veya tedarikgisi firmalara ait tiim bilgiler TITUBB
sistemine daha dnceden kayitli oldugu i¢in satin alma faaliyetleri sirasinda bu firmalara ait
kalite, yeterlilik, izin belgesi gibi belgeler istenmemektedir. S6z konusu uygulama ile
hastanelerdeki satinalma faaliyetleri asamasinda, tibbi cihaz firmalarina ait bilgi ve
belgelerin takibi TITUBB sistemi ile yapilmaktadir. Bu durum saglik kuruluslarinda
satinalma birimindeki dokiiman kalabalikliligin1 engellemektedir. Ayrica Saglik Bakanligi
tarafindan izinli ve onayli olmayan firmalarin ihale siirecine katilmalar1 da

engellenebilmektedir.

1.2.4.3. Hizmet Satinalma Yontemi

Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde saglik donatimi ihtiyaglarinin giderilmesi
icin tedarik yontemi olarak hizmet satin alma yontemi uygulanabilmektedir. S6z konusu
yontem, 27.06.2003 tarih ve 1082 sayili Genelge ile uygulamaya girmistir. Genelgenin
¢ikarilma nedeni, Saglik Bakanligi’na bagl saglik kurumlarinin artan hasta potansiyeli,
hastalik profillerinin degismesi, bir¢ok hastaligin tan1 ve tedavisinin yiiksek teknoloji
tiriini tibbi cihazlarla saglanabilir hale gelmesi sonucu bazi kurumlarin bu cihazlari
satinalma yoluyla temin ettigi, ancak bir¢ok kurumun saglik hizmetleri sunumunda gerekli
olan yeterli sayida ve Ozellikte tibbi cihaza sahip olamamasi, bu cihazlarla sunulmasi

gereken hizmetlerin sunumunda yetersizlik ve aksamalarin olmasidir.'"’

Hizmet satinalma yonteminin uygulamaya girmesine yonelik genelgenin

hazirlanma gerekcesi, Saglik Bakanligi hastanelerine, tibbi cihazlarin yiiksek fiyatlar

147 Genelge, 27.06.2003/1082, SB Tedavi Hizmetleri Genel Midiirliigii.
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nedeniyle yeterli sayida tibbi cihaz temin edilememeleri, teknolojilerinin hizla degismesi,

bu cihazlarin alimina yonelik 6denek tahsisi yapilamamasi, bakim ve destek hizmetlerinin

kurumlarca saglanamamasi, bu cihazlarn isletecek egitimli personel konusunda sikinti

yasanmasli, sayica az olan bu cihazlarla sunulan tetkik ve tedavi hizmetlerinde uzun siralar

olusmasi gibi nedenlerin olmasindan dolay1 tetkik ve tedavi amaciyla kullanilan tibbi

cihazlarin hizmet satinalim yoluyla temin edilebilmesidir.'**

Saglik Bakanligi’na bagl saglik kurumlarinda tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan

tibbi cihazlarin eksik, yetersiz veya eski teknolojili olmasi1 nedeniyle aksayan hizmetlerin

gecikmeye firsat vermeden sunumunu saglamak iizere tetkik ve tedavi amaciyla kullanilan

tibbi cihazlarm hizmet satin aliminda dikkate alinmasi gereken usul ve esaslar sunlardir; '*

Hizmet satinalimina karar verilen tibbi cihazlarin ikinci el olabilmesi, ancak 5
yasindan biiyiik olamamasi ve bu cihazlarin yaslarinin, imalat tarihlerinin ve seri
numaralarinin belgelendirilmesi,

Saglik kurumlarinin; hizmet satinalimi yoluyla temin etmeyi planladigi, tibbi
cihaza/cihazlara iliskin gerekgelerinin ve izin talep yazilarinin, Tedavi Hizmetleri
Genel Miidiirliigiine ve/veya Temel Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiine
gonderilmesi; ilgili Genel Miidiirliigiin uygun goriisii alindiktan sonra hizmet alimi
yapilmast,

Hizmetin alimi1 yoluyla saglanan cihazin kurulmasi halinde montaj yerinin
hazirlanmasi, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve banyo cihazinin kurulmasi ve
cithazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi i¢in gerekli olan diger diizenlemelerin
yiiklenici firma tarafindan yapilmasi; tibbi cihazin/cihazlarin isletilmesi i¢in gerekli
olan her tiirlii dahili veya harici teknik parcalarin ve kesintisiz giic kaynaginin,
ylklenici firma tarafindan saglanabilmesi,

Hizmet satimalinmasina karar verilen cihazin kuruma kurulabilecegi gibi kurum
disinda kurulu olanlardan da hizmet satinalinabilmesi,

Hizmet satinalinmasi yoluyla saglanan tibbi cihazin/cihazlarin isletilmesi igin
gerekli olan elektrik ve suyun hastane tarafindan karsilanabilmesi,

Hizmet satin alimi yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan

cihazin/cihazlarin periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlarinin, tamir

'8 Genelge, 27.06.2003/1082 SB Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii
14 Genelge, 27.06.2003/1082 SB Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii
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veya onarim i¢in gerekli olan tiim yedek pargalarin ve her tiirlii sarf malzemelerin
yiiklenici firma tarafindan saglanabilmesi,

e Hizmet satinalinarak kuruma kurulan tibbi cihazlarin isletilmesi i¢in gerekli olan
uzman personel ve teknisyen diizeyindeki personeller ile birlikte hizmet
satinalinmasi,

e Fiyatlandirmada biitce uygulama talimatinda belirlenen birim fiyatlarin esas
alinmasi,

e Hizmet satinalimi yoluyla temin edilen, tibbi cihazin/cihazlarin, alimina iliskin
yukarida sayilan Olgiitler diginda asgari teknik ve idari sartlar1 belirleyen
sartnamelerin, alimi1 yapan saglik kurumu tarafindan olusturulacak bir komisyon
araciligtyla hazirlanabilmesi; ilgili saglik kurumu ihtiyaclar1 dogrultusunda ek
sartlarin belirlenebilmesi,

e Hizmet satin aliminin, 4734 sayili Kamu ihale Kanunu hiikiimleri cercevesinde

yapilmasidir.

1.2.4.4. Teknik Sartname Hazirlama

4734 sayili Kamu fhale Kanunu'na gére kamu kurumlarinda satinalma islemleri,
teknik sartnameler ile olmalidir. Saglik kuruluslarina satinalinacak saglik donatimlarinin
teknik 6zelliklerini gésteren dokiimanlar teknik sartname olarak adlandirilmaktadir. Saglik
donatimlarinin satin alinma faaliyetleri; satin alinmak istenen teknolojik sistemin veya
donatimin teknik Ozellikleri ve standartlari, aksesuarlari, kullanici personelin egitimi,
garanti ve bakim sdzlesmeleri, yedek parcalari, faturalandirma, teslimat ve montaj
programlamasi, maliyet, kullanim kilavuzlari, donatima ait teknik bilgileri igeren brosiirler
ve dokiimanlar, servis kitaplar1 ve teknik ozelliklerin yer aldigi teknik sartnameler ile

gercgeklestirilir.
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1.2.4.5. Teknik Sartname Hazirlamada Dikkat Edilecek

Hususlar

Teknik sartname hazirlanirken dikkat edilecek hususlar asagida verilmistir;'*°

e Tedarik edilecek donatimda, mevcut cihaz ve sistemlere uyumluluk sartinin
aranmamasi,

e lyi, kolaylikla, hafif/agir, giizel, agik renkli vb. gibi belirsizlik ifade eden ve sayisal
degere dayanmayan sifatlarin kullanilmamast,

e Sayisal degerlerin parantez i¢inde yazi ile agik¢a yazilmasi,

e Sartnameleri hazirlanirken yaygin olmayan kisaltmalarin agik¢a yazilmasi,

e Teknik sartname hazirlanirken en az 2 farkli marka, iiretici ve Tiirkiye temsilcisinin
dikkate alinmasi,

e Garanti siiresince uygulanacak bakim-onarim ve kalibrasyon islemlerinin agikca
yazilmasi

e Kelimelerin dogru, imla kilavuzunda yazili oldugu sekilde yazilmasi,

e Sartnamenin her sayfasinin parafe edilmesi ve son sayfasinda imza blogunun
bulunmasi,

e Sartnameye yalnizca satin alinmak istenen sistem ile ilgili hususlarin yazilmasi,
ilave malzeme istekleri sartnamelere sikistirilmamasi,

e Teknik sartnamelerden ihale dokiimanlarinin idari kisimlarina atif yapilabilmesi,
ancak teknik sartname maddelerine ihale dokiimanlarindan bu mevcut maddeleri
degistirmeye ve kaldirmaya yonelik atif yapilmasi,

e Sistem sartnamelerinde biitlinliiglin ve uyumlulugun esas alinmasi,

e Teknik sartnamelerin uzmanlara hazirlatilmasi,

e Donatimin montaj mahallinin hazirlanmasinin teknik sartnameye dahil edilmesi,
cihazi ¢alisir durumda olarak anahtar tesliminin istenmesi,

e Yedek parga fiyatlarinin yan1 sira, garanti sonrasi par¢a hari¢ ve parga dahil yillik
bakim, onarim sozlesmesi fiyatlarinin istenmesi,

o Kullanim kilavuzlari, servis kitaplari, devre sema ve dokiimanlari, kullanici ve

teknik personel egitimlerinin sartnameye dahil edilmesidir.

150 Erogul O., Halag, E., Demirgiines.- Dogan, D., “Tibbi Cihazlarin Yasam Dongiisii ve Sorunlar1”,
Biyomot 2003, Biyomedikal Miihendisligi Ulusal Toplantis1 Bildiriler Kitabi, Bogazi¢i Universitesi,
Istanbul, 29-30 Mayis 2003, s.289.
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Hastanelerde teknik sartnameler genellikle boliim sorumlusu doktor tarafindan
hazirlanmaktadir. Ancak bu kisilerin yeterli zamanlar1 olmayabildigi gibi teknolojik
gelismelere tam olarak hakim olamayabilmektedirler. Ayrica teknik sartnamelerde, belli
bir mali tanimlamak yasaklanmis ve su¢ olmasina karsin, teknik sartnamenin mali satanlara

hazirlatildig, onun da kendi malin: tarif ettigi siklikla goriilebilmektedir.”!

1.2.4.6. Thale Uygulamalar1

Ulkemizde Saghk Bakanlifi'na bagl yatakli tedavi kurumlarinda satinalma
faaliyetleri 4734 Sayili Kamu fhale Kanunu, 4735 sayili Kamu Ihale Sézlesmeleri Kanunu
ve Doner Sermayeli Kuruluslar ihale Y&netmeligi esaslarma dayanmaktadir. Kamu

hastaneleri bu mevzuatlara uymak zorundadirlar.

Kamu Thale Kanununa goére idare, saydamligi, rekabeti, esit muameleyi,
giivenilirligi, gizliligi, kamuoyu denetimini, ihtiyaclarin uygun sartlarla ve zamaninda
karsilanmasin1 ve kaynaklarin verimli kullanilmasin1 saglamakla sorumludur. Aralarinda
kabul edilebilir dogal bir baglant1 olmadig1 siirece mal alimi, hizmet alim1 ve yapim isleri
bir arada ihale edilmemekte ve ihale yonteminin belirlenmesinde kullanilan esik degerlerin
altinda kalmak amaciyla mal veya hizmet alimlar1 ile yapim isleri kisimlara

béliinememekte ve ddenegi bulunmayan higbir is i¢in ihaleye ¢ikilamamaktadir. '

1.2.4.6.1. ihale Yontemleri

Ihale 4735 sayili Kamu Ihale Kanunu’nda yazili usul ve sartlarla mal veya hizmet
alimlar ile yapim islerinin istekliler arasinda segilecek birisi lizerine birakildigini gosteren
ve ihale yetkilisinin onayini miiteakip sdzlesmenin imzalanmasi ile tanimlanan iglemleri
iceren siireci ifade etmektedir.'"® 4734 Sayili Kanuna gore satin almada kullanilacak ihale

yontemleri 4 grup altinda toplanmustir.

5! Sargutan, E., Saghk Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi., s.248.
152 4734 Sayili Kamu fhale Kanunu, RG, 22.01.2002/24648
153 Kamu ihale Kanunu, RG, 22.01.2002/24648
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e Acik fhale Usulii
e Belli Istekliler Arasinda Thale Usulii
e Pazarlik Usuli

e Dogrudan Temin

Acik Thale Usulii, biitiin isteklilerin teklif verebildigi bir ihale yontemidir. Belli
Istekliler Arasinda Thale Usulii, yapilacak 6n yeterlilik degerlendirmesi sonucunda idarece
davet edilen isteklilerin teklif verebildigi usuldiir. Isin 6zelliginin uzmanlik ve/veya ileri
teknoloji gerektirmesi nedeniyle agik ihale usuliiniin uygulanmadigi mal veya hizmet

alimlari ile yapim islerinin ihalesi bu usule gore yapilir.

Pazarlik Usulii, 4734 Sayih Kamu fIhale Kanunu’nda belirtilen hallerde
kullanilabilen, ihale siirecinin iki asamali olarak gerceklestirildigi ve idarenin ihale konusu
isin teknik detaylar ile gerceklestirme yoOntemlerini ve belli hallerde fiyati isteklilerle
goriistiigli yontemdir. Dogrudan Temin Usulii ise, adi gecen kanunda belirtilen hallerde
ihtiyaglarin, idare tarafindan davet edilen isteklilerle teknik sartlarin ve fiyatin goriisiilerek

dogrudan temin edildigi usuldiir."**

1.2.4.6.2. ihale Siireci

Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde satinalma faaliyetlerinde fiyat ve 6zellikler
acisindan en uygun donatimin satinalinabilmesi i¢in Maliyet Tespit Komisyonu tarafindan
Tiirk Ticaret Odasindan ve piyasadan yaklagik maliyetini tespit arastirmalar1 yapildiktan
sonra satin alma igin uygulanacak ihale yontemi, belirlenir. fhale duyurular1 yapilarak
ihale siireci baslatilir. Thale siireci ile ilgili ayrintil bir ¢alisma 2003 yilinda yapildig: icin

bu galismada siirecin tiim yonlerine ayrmtili olarak girilmemistir.'>

Ihaleye katilmaya istekli firmalardan teklifler alinir ve ihale giinii Thale Komisyonu
tarafindan ihaleye katilan firmalarin ve diger satin alma yetkililerinin Oniinde

degerlendirilir. Bu asamada, ihaleye katilacak isteklilerin ihale konusu isi yapabilme

'3 Tengilimoglu, D., Isik, O., Akbolat, M., a.gk., s.192
'S yar, N., a.g.k, 5.70-74.
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kapasitelerini ortaya koyan ekonomik, mali, mesleki ve teknik yeterliliklerinin
belirlenmesine iliskin olarak KIK’nda belirtilen yeterlilik dlgiitlerini gdsteren bilgi ve
belgeler istenebilir ve tekliflerin ihale dokiimaninda belirtilen sartlara uygun olup olmadig:
incelenir.'*°Thale, ekonomik agidan en uygun teklifi veren isteklinin tizerinde birakilir.
Ekonomik ag¢idan en avantajli teklifin sadece en diisiik fiyat esasina gore belirlenmesinin
miimkiin olmadig1r durumlarda; isletme ve bakim maliyeti, maliyet etkinligi, verimlilik,
kalite ve teknik deger gibi fiyat disindaki unsurlar dikkate alinarak ekonomik agidan en
avantajli teklif belirlenir. "*’Thale Komisyonu en ucuz teklifi degil en uygun teklifi
degerlendirmek yetkisindedir. Thalenin amaci, ana unsurlarda en uygun olani1 se¢mektir;
yan unsurlarla en uygunu se¢gmek séz konusu olamaz. Bu husus bilhassa donatimin se¢imi
acisindan 6nemli bir noktadir. Bu noktada bilingsiz satinalmalar yapilmakta ve israfa neden
olunmaktadir.'*® “fhale islemlerinin, ihale mevzuat: konusunda yeterli egitim ve deneyime
sahip olmayan personel tarafindan yiiritilmesi nedeniyle, bu islemler giigliikle
uygulanmakta ve cok sayida ihale, yapilan hatali islemler ve itirazlar sonucunda ya
tamamlanamamakta ya da Kamu Ihale Kurumunca iptal edilmektedir. Bu durum

malzemenin tedarik siirecini daha da uzatmaktadir.”'>’

Saglik sektoriinde yapilan ihalelerde mevcut ihale kanununa gore arttirma ve
eksiltme yaparak, ihale en diisiik fiyat teklifini verende kalmaktadir. Ancak ihaleye katilan
diger kisiler ihaleye itiraz ederek, ihalenin kendilerine verilmesini isterler. Bunun
neticesinde ihaleye konu olan donatim karsilikli itirazlarin yapilmasi ile birlikte hizmet
alaninda kullanilmasinda gecikmeler olabilmektedir. Saglik donatimimin hizmete geg

girmesi saglik hizmeti iiretiminde gecikmelere neden olabilmektedir.

Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde, kurulusa yeni bir donatimin tedarik

edilmesi ile ilgili tiim siirecler, asagida, Sekil-4’te gdsterilmistir.

1% Sargutan, E., Saglik Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.249.
1374734 Sayili Kamu ihale Kanunu, RG, 22.01.2002/24648

'8 Sargutan, E., Saglik Sektériinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.249.

139T.C. Sayistay Baskanligi, Performans Denetim Raporu, Saglik Bakanligi'na Bagh Hastanelerde ilag, Tibbi
Sarf Malzemesi ve Tibbi Cihaz Yonetimi, Ankara, 2005, www.sayistay.gov.tr/rapor/perdenrap/2005/2005-
Saglik/Saglik.pdf, 16.09.2008
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Satinalinan Donatimin Satinalman Donatimin Tlgili
Depoya Kabulii Birimde Kabul ve Montaj1

Muayene ve Sayim

Siparis ve Sozlesmeler

Ihale Komisyon Karar1

[
Thale

Fiyat ve Maliyet Arastirmasi

Ortam Kosullarinin
Degerlendirilmesi

Mevcut Donatimlarin Gézden
Gegirilmesi

Tibbi Gereklerin Tanimlanmasi

[
Hekim Talebi

Sekil 4: Saghk Bakanhg Hastanelerinde Saghk Donatimi Tedarik Etme
Siireci
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1.2.5. Saghk Donatimlarinin Tesliminde Kabul Kosullar:

Saglik kuruluslarina satinalinmasina karar verilen tibbi cihaz, makine ve aletlerin,
ilgili hizmet birimine girisinin yapilmasi belli kosullara baglanmistir. Kosullar, bir anlamda
satinalinan donatimin kullanimi sirasinda herhangi bir sorun ¢ikmamasina yonelik
onlemlerdir. Satinalinan donatimin kesin teslimi olmadan 6nce donatim test edilir ve giris
kontrolleri yapilir. Giris kontrolleri satict firma ile hazirlanan s6zlesme hiikiimlerine gore
yapilir.

Saglik donatiminin teslimi sirasinda dikkat edilmesi gereken hususlar sunlardir; '®

e Siparis edilen tiim pargalarini, servis ve ¢alistirma kilavuzunu da igeren ve tam
oldugunun gosterir mal génderme envanterinin teslim edilmesi,

e (Cihazin montajinin yapilmasi,

e Elektrik ve mekanik giivenlik kontrollerinin yapilmast,

e Saticinin belirttigi  6zelliklerin  dogrulugunu kanitlayict performans gilivenlik
testlerinin yapilmasi,

e Koruyucu bakim programlart ve cihazin uygun ilaveleri dahil envanter, kontrol ve

bakim bilgilerine ait belgelerin teslim edilmesidir.

Saglik Bakanligi tarafindan tibbi cihaz aliminda dikkat edilecek hususlarin
belirlendigi 36 sayili genelgede, satinalinan cihazin kabul muayene ve montaj kosullari ile
ilgili bir diizenlemeye yer verilmemistir. Kuruluslar kabul ve montaj kosullarin1 kendileri
belirleyebilmektedir. Ancak uygulamada, bazi saglik kuruluslarinda, satinalinan tibbi
cihaz, makine ve aletler teslim alinmadan 6nce herhangi bir degerlendirme yapilmamakta

alim sirasinda bu donatimlarin ¢alisip ¢aligmadigina bakilabilmektedir.

0 var, N., a.g.k, s.22.
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1.3. Saghk Donatimlarinda Teknik Servis Hizmetleri
1.3.1. Ayar Denetimi(Kalibrasyon) Faaliyetleri

Saglik hizmetlerinde kullanilan saglik donatimlarinin, hastaliklarin teshis ve
tedavisinde dogru ve giivenilir sonuglar vermesi gerekmektedir. Dolayist1 ile ileri teknoloji
iriinii saglik donatimlarinin islevlerini uluslararasi standartlar ile tanimlanan tolerans
siirlart iginde tam olarak yerine getirip getirmediginin saptanmasit ve belgelenmesi

161

gerekir. °' Buradaki amag¢ donatimin i¢ ayarlarmin dogrulugunun ve yanhishigin belirli

birtakim standartlarla saptanmasidir.

Ayar denetimi veya kalibrasyon, belirlenmis kosullar altinda 6lgme sisteminin veya
Oleme cihazinin gosterdigi degerler veya maddi olgiit ile, gosterilen degerler ile oOlgiilen
bliyiikliigiin bunlara karsilik geldigi bilinen degerleri arasindaki iligkiyi belirleme islemi
olarak tammlanmaktadir. ' Olcme islemi kalibarator adi verilen lgme aleti veya Olgme
cihaz1 ile yapilmaktadir. Kalibratorlere ayar denetim araclart da denilmektedir.
Kalibratorlerin de dogru Olglimleme yapabilmesi icin kalibrasyonun yapilmasi
gerekmektedir. Ayar denetiminin 6nceden belirlenmis zamanlarda tekrarlanmasina siireli
ayar denetimi veya periyodik ayar denetimi denilmektedir. '®*Saglik hizmetlerinde
kullanilan saglik donatimlarinin islev giivenilirliginin ve gilivenliligin saglanmasinin 6n
kosulu olan ayar denetimi, saglik hizmetlerinin kalitesini ve verimliligini dogrudan

etkilemektedir.'®*

Saglik kuruluslarindaki ayar denetim faaliyetleri, kurulusta bulunan ileri teknoloji
Ozellige sahip tiim alet, makine, tibbi cihaz gibi donatimlarin, iglevlerini yerine getirip
getirmediklerinin anlagilabilmesi i¢in bu donatimlarin ayarlarinin, belirlenmis standartlara

uygunlugunun saptanmast ve belgelenmesi faaliyetleridir. Kuruluslarda yapilan ayar

el Karagdz, 1., Erogul, O., Bahadirlar, Y., “Ileri Teknoloji Uriiniin Tibbi Cihazlarin Bakim Onarimlarinin
Hastane Organizasyonu igindeki Klinik Miihendislik Birimleri Tarafindan Yapilmasinin Hasta Bakim
Kalitesine ve Verimliligine Etkileri”, Biyomut 1998,Biyomedikal Miihendisligi Ulusal Toplantis1 Bildiriler
Bogazici Universitesi, Istanbul, 1998, S.110

12 Karacik, A., Saglik Kuruluslardaki Biyomedikal Cihazlarm Etkin Kullanimma Y 6nelik Uygulamali
Aragtirma, 1.U. Sosyal Bilimler Enstitiisii, Yayinlanmamus Yiiksek Lisans Tezi, istanbul, 2000, s.22

' Sargutan, E., Saglik Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.266.

164 Karacik, A., a.gk,s.22.
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denetiminden sonra, s6z konusu cihaz ve nesnelerle ilgili olarak, uygunlugun onaylanmasi,
tamir islemleri, parga degisimi, kullanimdan kaldirma gibi islemler uygulanir. '®’
Saglik kuruluslarinda yazili hale getirilip ilgili birimde bulundurulmas: gereken
kalibrasyon faaliyetlerini iceren talimat ve yoOnergeler ile talimat ve yoOnerge
hazirlanmasinda dikkat edilmesi gereken hususlar asagida verilmistir. '*®

e (ihaz grubunun tanimu,

e Dayanak alinacak referans dokiimanlar,

e (Cevresel sartlarin denetimini ve temizlemeyi i¢ine alan hazirlik islemleri,

e Kalibrasyona esas teskil edecek dl¢climleme standartlari,

e Kalibrasyon yonteminin agiklanmast,

e Kabul kriterleri,

e Olgiilen verilerin matematiksel gosterimi,

e Kalibrasyon sirasinda ve cihaz iizerinden alinacak kayaitlar,

e Kalibrasyonun yapilacag aralik,

e Aciklamalar ve diizenlemelerdir.
Kalibrasyon yonergelerinde ve talimatlarinda belirtilen kalibrasyon ydnteminin
uygulanmasinda dikkate edilecek hususlar sunlardir;

e Kalibrasyon egitimli personel tarafindan yapilmali,

e Kullanilan dayanak (referans) biiytikliigiiniin ulusal ve uluslararasi kabul edilmis

fiziksel sabitlere olan izlenebilirligi saglanmali,

e Kalibrasyon igleminde kullanilan hata orani bilinmeli,

e Kalibratoriin hassasiyeti kalibre edilen cihaza gore ¢ok kii¢lik olmali,

e Kalibre edilen alet, kalibre edilebilirlik 6zelligine sahip olmali,

e Kalibre edilen cihaza ait teknik 6zellikler belirlenmis olmali,

e [s1, nem, titresim, toz, elektromanyetik alan siddeti, sicaklik degisim hiz1 vb. ¢evre

sartlar1 kontrol edilmeli,
e Olgiim aralig1 belirlenmeli ve bu aralik taranmali,

e Olgiimlerin tekrarlanabilirligi saglanmalidir.

' Sargutan, E., Saghk Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.267.

166 Erogul, O., Karagoz, 1., Bahadirlar, Y., “Biyomedikal ve Klinik Miihendislik Hizmetlerinin Saglik
Alanimdaki Toplam Kalite Yo6netimi Uygulamalarina Katkis1”, Biyomot 1998, Biyomedikal Miihendisligi
Ulusal Toplantis1 Bildiriler Kitab1, Bogazici Universitesi, Istanbul, 12-13 Ekim, 1998 5.105
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Saglik kuruluslarindaki ayar denetimi islemleri tamamlandiktan sonra kalibrasyon
sertifikas1 hazirlanmali ve cihaz etiketlenmelidir. Bir kalibrasyon sertifikasinda cihaza
ilistirilecek etikette bulunmasi gereken bilgiler asagida verilmistir.'®’

e Kalibrasyon tarihleri,

e Gelecek kalibrasyon tarihi,

e Son kalibrasyon durumu,

e Kalibrasyonu gergeklestiren kuruma ait kimlik bilgileri,

e Kullanilan kalibrator ile ilgili bilgiler,

e Kalibrasyon sirasindaki ¢evre sartlari,

e Kalibrasyon sirasinda elde edilen bilgiler,

e Dogrulama 6lctimleri ve diizeltmeler

1.3.2. Koruyucu Bakim ve Onarim Faaliyetleri

Saglik hizmetlerinde yogun bir sekilde kullanilan saglik donatimlarinin kullanim
Omiirlerinin ortalama 5-10 yil oldugu kabul edilmektedir. Saghk kuruluslarinda,
donatimlarin kullanim Omiirleri i¢inde bozulmalarini engellemek bir takim koruyucu
bakimlar ile miimkiin olabilmektedir. Koruyucu bakim, maliyeti yiiksek tamir sayisini,
cithazin bozuk ¢alismasina bagli kazalar1 ve hastaliklarin yanlis teshis ve tedavilerini azaltir

.. o 168
ve glivenligi arttirir.

Bozulan donatima ydnelik etkili onarim faaliyetleri ile donatimlardan kullanim
Omiirleri siiresince beklenen verim alinabilmektedir. Koruyucu bakim bozulmay1 6nlemek,
onarim ise bozuklugu gidermek icin yapildigindan bu iki islem birbirini ters olarak
etkiler.'®“Koruyucu bakim cihazin tibbi ve teknolojik 6zelligine gore biiyiik ve kiigiik
olmak iizere iki ana grupta toplanabilir. Biiyilkk koruyucu bakim yillik veya alti aylik
yapilir; kiigiik koruyucu bakim ise aylik, on bes giinliik veya haftalik yapilabilir. Koruyucu
bakim siireci gérsel muayene, temizleme, fonksiyon, ayar ve giivenlik testleri olmak {izere

dort asamada tamamlanur.'”

167 Erogul, O., Karagoz, 1., Bahadirlar, Y., a.g.m. s.105.
% Orgev., C., a.g k., s.73.
' Sargutan., E., Saglik Sektériinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.261.
70 Orgev, C., a.gk., s.74.
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Saglik kuruluslarindaki donatimlara yonelik, koruyucu bakim ve onarim faaliyetleri
icin uzman teknik kadrolara, birimlere ve oldukca yiliksek miktarda mali kaynaklara ihtiyag
vardir. Ancak farkli biiyiikliikteki saglik kuruluslarinda, kurulus boyutunda cihaz yatirim
masraflarinin yiizdesi olarak ortalama yillik koruyucu masraflarinin, saghk kurulusu

bityiidiik¢e oransal olarak azaldigi bulunmustur.'”!

1.3.3. Saghk Bakanhg1 Hastanelerinde Ayar Denetimi Hizmetleri

Tiirkiye’de Saglik Bakanligi hastaneleri yonetiminde son yillarda Toplam Kalite
Yonetimi uygulamalart yiirtitiilmektedir. Toplam Kalite YoOnetimi uygulamalar ile
hizmetler belirlenmis kalite standartlarina gbre yiiriitiilmeye calisilmaktadir.
Kuruluslardaki kalite ¢aligmalar1 ile birlikte kalibrasyon islevinin gerekliligine yonelik
farkindalik artmakta ve bu dogrultuda kalibrasyon hizmetleri gerceklestirilmeye

calisilmaktadir.

Saglik Bakanligi’na bagli bazi hastanelerde, kalibrasyon hizmetleri, hastanenin
kendisine ait teknik servis hizmetleri ile karsilanabilmektedir. Yeterli teknik servis
imkanina sahip olmayan hastanelerde ise kalibrasyon hizmetleri hastane disindaki
kuruluslardan temin edilmektedir. Hastane disindaki kuruluslar, 6zel kuruluslar,
tiniversitelere bagli merkezler, Saglik Bakanligi’na bagli merkezlerdir. 2009 yilinda
Istanbul’da, 11 Saghk Miidiirliigii tarafindan Simiilasyon Merkezi kurulmustur. Istanbul’da
bulunan, kalibrasyon hizmetlerini kendi teknik servis imkanlar1 ile karsilayamayan
hastaneler, bu merkezden iicretsiz olarak hizmet alabilmektedirler. Ayrica merkezde bir
saglik donatimimin kullanimu ile ilgili bilgi almak ve uygulamali pratik yapmak isteyen
saglik personellerine egitimler verilmektedir. Ancak merkez, Saglik Bakanligi
hastanelerinde bulunan ve kalibrasyon yapilmasi gereken tiim donatimlar igin yeterli
sayida kalibrasyon araglarina ve yeterli sayida teknik personele sahip degildir. Dolayisi ile
merkezin hizmet verebildigi hastane sayis1 azdir.

“Tiirkiye’de TUBITAK ayar denetimiyle ilgili gorevler yapmakta olup, bagh kurulusu
olan Ulusal Metroloji Enstitiisii, ulusal 6lgme sistemlerini olusturmakla gorevlidir. Ayrica

TSE ve bagh kurulusu Tiirk Akreditasyon Merkezi (TURKAK) da bu konuda yetkili

7! Sargutan, E., Saghk Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Y®6netimi, s.260-261.
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kurulustur.”' " Tiirkiye’de kalibrasyon hizmeti veren laboratuarlarin, adi gecen kuruluslar
tarafindan onaylanmasi gerekmektedir.“Tiirkiye’de ayar denetimi amaciyla kurulmus kamu
ve O0zel kuruluslar ile tibbi teknoloji cihaz ve iirlinlerini pazarlayan firmalarin biiyiik bir
kismi kalite gilivence ve ayar denetimi birimlerine sahip olmadiklarindan, teknoloji
trtinlerinin kurulmas1 ve kullanima alinmasi islemlerinde oldugu gibi ayar denetimi

konusunda da ihmalkar veya yetersiz olabilmektedirler.”' "

Kalibrasyon hizmeti egitimli personel ile kalibrasyon islevini yapacak kalibrator
araclart ve sistemli bir ¢alisma ile miimkiin olabilmektedir. Ancak giiniimiizde Saglik
Bakanligi’na bagli ve biinyesinde biyomedikal hizmet veren kuruluslarda kadrolu
biyomedikal miihendisi veya biyomedikal teknikeri bulunmamaktadir. Dolayisi ile birgok
kurumda ayar denetimi hizmetleri 6zel kuruluslardan satinalinmaktadir. “Tibbi cihazlar
icin tasarlanan kalibratorlerin maliyetlerinin ¢ok yiiksek olmasi nedeniyle bunlarin temin
icin finans sikintis1 yasanabilir. Buna karsilik bir saglik kuruluslarindaki tiim tibbi
cihazlarin kalibrasyonunu organizasyon disindaki bir kuruma yaptirmak ¢ok daha maliyetli

olmaktadir.”'”*

1.3.4. Saghk Bakanhg1 Hastanelerinde Koruyucu Bakim

Ve Onarim Hizmetleri

Saglik kuruluslarinda saglik donatimlarinin arizalanmalarini engelleyerek, kullanim
Omiirlerini uzatmak ve onlardan yeterince verim almak, koruyucu bakim ve onarim
faaliyetleri miimkiin olabilmektedir. Ancak, yapilan aragtirmalar ve gézlemler, Tiirkiye’de
Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde ve hatta {iniversite hastanelerinde tibbi cihaz

kullanicilarinda “koruyucu bakim” kavraminin olusmadigini gostermektedir.'”

Tiirkiye’de Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde, saglik donatimlarmin teknik
servis hizmetleri, kuruluslarin biinyelerinde bulunan teknik hizmetler biriminden, Saglik
Bakanligi’na bagli 2 No’lu Donatim Boélge Miidiirligi’nden veya satict firmalardan

saglanmaktadir.

"2 Sargutan, E., Saglik Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.266.
' Sargutan, E., Saglik Kuruluslarinda ve saglik sektériinde Teknoloji Yonetimi, s.268.
174 Karagdz, 1., Erogul, O., Bahadirlar, Y., a.g.m., s.111.
'3 Orgev, C., a.g k., s.147.
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Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde koruyucu bakim ve onarim hizmetleri i¢in
uzman bir kadroya ve yeterli donanim alt yapisina sahip teknik hizmetler birimi
orgiitlenememistir. Yatakli Tedavi Kurumlari isletme Yonetmeligi’nde hastanelerimizde
Biyomedikal Miihendis ve Biyomedikal Tekniker kadrosuna yonelik yasal diizenlemeler
mevcut degildir. Baz1 Saglik Bakanlig1 hastanelerinin teknik servis birimlerinde, elektrik
teknisyenleri ¢alismaktadir. Ayrica hastanelerde arizalanan saglik donatimlar, tamir i¢in,
hizmetli sinifindan teknisyenlige gecen “Ustalara” da verilebilmektedir.'”® Séz konusu bu
kisiler ve elektrik teknisyenleri, ileri teknoloji ozellige sahip donatimlarin bakim ve

onarimi i¢in yeterli bilgiye ve yetkiye sahip degildirler.

Saglik Bakanlig1 hastanelerinde arizalanan donatimlarin onarimlar i¢in oncelikle
hastanedeki teknik servis imkanlar1 ile saglanmaktadir. Hastanede onarilamayan
donatimlar i¢in ya 2 No’lu Donatim Bdlge Midiirliigii’nden ya da hastanenin sozlesmeli
oldugu satic1 veya iiretici firmadan yardim alinmaktadir. “2 No’lu Donatim Bolge
Miidiirligi teknik servisi aninda veya en erken birka¢ hafta icinde dahi cevap verecek
teknik personele sahip degildir. Bu nedenle hastanenin isleri beklemek zorunda kalmakta,
eger cihaz ¢ok onemli bir teshis veya tedavi cihazi ise, hastane diger 6zel teknik servis

orgiitlerinden, ticret karsiligi hizmet satin almaktadir.””’

Diger yandan Saglik Bakanligi hastanelerinde arizalanan donatimin teknik servis
hizmeti, direkt sézlesme yapilan iiretici veya satici firmalardan da karsilanabilmektedir.
Ancak saglik kuruluslarmma yeni donatim satinalma asamasinda satict firmalar ile
sOzlesmelerin agik ve net olarak hazirlanamadigir durumlar da olabilmektedir. Buna bagl
olarak uygulamada baz1 sikintilar ortaya c¢ikabilmektedir. Ornegin sdzlesme yapilan satic
veya lretici firmalar, donatimin bakim-onarim ve kalibrasyon hizmetleri i¢in yiiksek
miktarda fiyat isteyebilmektedirler. Diger bir sorun ise, s6zlesmeli firmanin teknik servis
hizmet yerinin hastanenin bulundugu yerden uzakta ve hatta sehir disinda olabilmesidir. Bu
gibi durumlarda onarilan cihazin hastaneye gelmesinde uzun zaman aralig1 olusmaktadir.
Dolayis1 ile hastanede ki hizmet yeterliligi diismekte ve hastalar baska kuruma basvurmak

zorunda kalabilmektedir. Bahsedilen sorunlarin ikisinin ayni1 anda yasanmast da miimkiin

176 Qrgev, C.,agk.,s.147.
17 Orgev, C., a.g.k., s.100.
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olabilmektedir. Her iki durumda da hastaliklarin teshis ve tedavi siireleri uzamakta, hastane

maliyetlerin artmasi s6z konusu olabilmektedir.

2. HASTANE UYGULAMASINDA FAYDA MALIYET ANALIZINE YONELIK
BiR ARASTIRMA

2.1. Arastirma Yapilan Hastane Birimi Hakkinda Bilgi

Tiirkiye’de Isitme engelli olarak dogan bebeklerin erken dénemde tespit edilerek,
normal saglikli bireylerin seviyesine getirilmesi amaciyla Saglik Bakanligi tarafindan
“Ulusal Yenidogan Isitme Tarama Projesi” baslatilmistir. Ulusal diizeyde belirli
hastanelerde uygulanmak iizere planlanan Proje dogrultusunda 2005 yilinda ZK Egitim ve
Arastirma Hastanesi’nde yeni bir birim olusturulmus ve hastanede dogan bebeklerin
isitmelerinin taranmasina baslanmstir. Isitme Tarama Projesinde amag, hastanelerde dogan
bebeklerin hastaneden taburcu olmadan ve takip altina alinmasi gereken bebeklerin dogum

tarihlerinden itibaren ilk bir ayda isitme taramasindan gegirilmeleridir

Birimde isitme taramasi faaliyetinden sorumlu {i¢ egitimli personel vardir.

Bunlardan ikisi sabit personeldir. Birimde taramada kullanilan bir tibbi cihaz vardir.

2.2. Arastirma Hakkinda Bilgi

Arastirma ile yukarida adi gecen hastanenin isitme tarama birimindeki saglik
teknolojisi uygulamalarinin verimliginin ve etkinliginin fayda ve maliyet analizi yontemi
ile degerlendirilmesi ve Ulusal Yenidogan Isitme Tarama Projesinin etkinliginin
degerlendirilmesi amaglanmistir. Aragtirma, evreni temsil etmemekte, arastirma kapsamina
sadece ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde ki Isitme Tarama Birimi’nin faaliyetleri
girmektedir. Arastirmada veriler, gozlem ve gorligmeler ile elde edilmistir. Verilerin
gergcegi yansittigi varsayillmaktadir. Arastirmada toplanan verilerin yorumlanmasina
yonelik sayisal hesaplamalar, Microsoft Office Excell 2003 programinda hazirlanmistir.
Excell programindaki hesaplamalarla elde edilen veriler tablolar haline getirilmistir.
Arastirma sonucunda, hastanede dogan bebekler arasinda ne kadarinin isitme taramasindan

gecirildigi, isitme tarama islemi i¢in toplam harcanan zaman, s6z konusu islem ile
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hastanenin katlandig1 maliyetler ve elde ettigi net gelirler hesaplanmis ve yorumlanmustir.
Sonug olarak da hastanenin isitme tarama faaliyeti ile gelirlerinin giderlerini karsiladigin,
hastanede dogan bebeklerin %48 ‘inin isitmelerinin taranmadigi ve buna bagl olarak

ekonomik ve sosyal maliyetlerin olabilecegi tespit edilmistir.

2.3.Arastirma Verileri ve Verilerin Degerlendirilmesi

Asagida, Tablo 13’ de ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde son bir yilda

isitmeleri taranan ve taranmayan bebek sayilar1 ve bunlarin yiizdelik oranlar1 verilmistir.
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Tablo 13: ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde Isitme Taramasi
Yapilan ve Yapilamayan Aylik Bebek Sayisi

Yenidogan Tarama Tarama Tarama Tarama
Aylar bebek sayist | yapilan yapilan Yapilmayan | yapilmayan
bebek sayis1 | bebek Bebek sayis1 | bebek
(TYB) sayisinin sayisinin
orani (%) orani (%)
Temmuz 1255 542 43 693 57
Agustos 1228 566 46 667 54
Eyliil 1080 200 19 880 81
2
0 Ekim 1118 449 40 686 60
0
8
Kasim 1059 452 42 600 58
Aralik 1110 509 46 599 54
Ocak 999 577 58 411 42
2
8 Subat 1026 496 49 526 51
9
Mart 1067 763 72 301 28
Nisan 1060 761 72 299 28
Mayis 1047 739 69 330 31
Haziran 1175 777 66 398 34
Toplam 13224 6831 52 6390 48

Tablo 13’teki verilere gore, bir yilda hastanede dogan bebeklerin % 48’ine isitme
taramas1 yapilamadigi anlasilmaktadir. Verilere gore, hastanede, aylik isitmeleri taranan

bebek sayisinin, yenidogan bebek sayisi ile dogru orantili olmadigi sdylenebilir: 2009
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yilinin Ocak ayinda 999 bebekten 577 sinin igitmeleri taranirken, Subat ayinda dogan 1026
bebekten 496 bebegin isitmeleri taranmigtir. 2008 yilinin ikinci alti ayinda toplam dogan
bebek sayis1 6 850°dir. Isitmeleri taranan bebek sayisi ise 2 718 dir. Bu durumda 2008
yilinin ikinci alti aydinda dogan bebeklerin 39,7 ‘sine isitme taramasi yapilmigtir. Eyliil
ayinda diger aylara gére onemli derecede fark vardir. Bu farkin nedeni ise, taramada
kullanilan tibbi cihazin arizalanmasi ve bir ay boyunca arizasinin giderilememesidir. Bu
donemde kisa siireli ¢oziimler bulunarak cihaz igler tutulmaya c¢alisilmis ancak tam verim

allnamamustir.

2009 yilinin Ocak ve Subat aylarinda isitmeleri taranan bebeklerin oranlari, %
53°diir. Bu aylarda isitmeleri taranan bebek sayilari, 2008 yilinda taranan bebek sayisina
gore fazladir. Genel olarak 2009 yilinin ilk alt1 ayinda toplam dogan bebeklerden isitmeleri
taranan bebeklerin 2008 yilinin ikinci alt1 ayina oranla daha fazla oldugunu sdyleyebiliriz.
Ozellikle Mart ayindan itibaren fark edilebilir bir artis goriilmektedir. Buradaki artisin
nedeni, hastanede uygulanan Toplam Kalite Y 6netimi uygulamalaridir. Hastanede, Toplam
Kalite YOnetimi uygulamalar1 geregi, hizmet birimlerinde belirli donemler i¢in kalite
hedefleri ad1 altinda faaliyet hedefleri olusturulmakta ve bu hedeflere yonelik eylemler
gerceklestirilmektedir. Arastirma yapilan birimin ¢alisanlari, kalite uygulamalar
cercevesinde hastanede, tarama yapilan bebek sayisini belli oranda arttirmayi
hedeflemislerdir. Hedeflenen orani yakalayabilmek iginde, hastanede kaldiklari siire i¢inde
isitmeleri taranamayan bebeklerin ailelerine, belirlenen bir giinde hastaneye gelmeleri i¢in
bilgilendirme yapilmaya ve randevu verilmeye baslanmistir. Boylece hastanede taranan
bebek sayisinda artis olmustur. Ancak bu durumda, randevu verilen bebeklerin randevu
zamanlarinda hastaneye gelmemeleri veya higbir zaman randevularina gelmemeleri s6z
konusu olmustur. Dolayisi ile projenin amacina uygun olarak hastanede dogan bebekler,
hastaneden ayrilmadan ve dogumdan sonraki birinci aylarinda isitme taramalarindan
gecirilememektedirler.

Asagida Tablo 14’ de tarama isleminde, ortalama islem siiresi temel alinarak, hastanenin
mevcut kosullari ile bir giinde en fazla ne kadar bebegin isitme taramasindan gecirildigi

gosterilmistir.
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Tablo 14: ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde Isitme Tarama F aaliyetinde

Toplam Islem Siiresi

Giinliik Tarama Yapilan Bebek Sayisi Giinliik Tarama Siiresi

ITB IKTB ITB-G IKTB-G ITB-S IKTB-S | Toplam

Aylar . ) ) . Tarama
(ITB/20) | IKTB/20) | (ITB-G | (IKTB X | Siiresi
X BTS) TGS
BTS)

Temmuz | 542 91 27.05 4.55 5.9 0.1 6
Agustos | 566 95 28.3 28.3 6.1 1,01 7.11
Eyliil 200 16 10 0.5 2.1 0.1 2.2
Ekim 449 13 22.45 0.6 4.9 0.1 5
Kasim 452 62 22.6 3.1 4.9 0.7 5.6
Aralik 509 71 25.45 3.55 4.9 0.8 5.7
Ocak 577 134 28.85 6.7 6.25 1.5 7.75
Subat 496 99 24.8 4.95 5.37 1.07 6.44
Mart 763 108 38.15 5.4 8.26 1.17 9.43
Nisan 761 100 38.05 5 8.24 1.08 9.32
Mayis 739 121 36.95 6.05 8 1.73 9.73
Haziran | 777 139 389 6.95 8.4 1.5 9.9

Tabloda Kullanilan Kisaltmalar

ITB: i1k Defa Taranan Bebek Sayisi

IKTB: ikinci Defa Taranan Bebek Sayis1

ITB-G: Ilk defa Taranan Giinliik Ortalama Bebek Sayis1
IKTB-G: ikinci Defa Taranan Giinliik Ortalama Bebek Sayisi
ITB-S: 1k Defa Taranan Bebeklere I¢in Giinliik Islem Siiresi
IKTB-S: Ikinci Defa Taranan Bebekler I¢in Islem Siiresi
BTS: Birim Test Siiresi (13 dak.)

TGS: Toplam Giinliik Test Siiresi

Tablo 15°te aragtirma yapilan hastanede, tarama isleminin toplam aylik ve giinliik siireleri
yer almaktadir. Tarama siiresi, test islemi, teste hazirlik faaliyetleri, kayit, not alma,
bilgilendirme gibi faaliyetlerin toplam siirelerinden olugsmaktadir. Bu siireler, iki personelin
birlikte calismasi durumunda gegerlidir. Birimde bir personelin ¢aligmasi durumunda bu
siire iki katina ¢ikmaktadir. Dolayisi ile izin giinlerinde bir personelin ¢alismasi
durumunda, tarama yapilan bebek sayis1 azalmaktadir. Bazi testlerde bebegin teste
hazirlanmasini etkileyen kontrol dis1 faktorler (bebegin uyumamasi, teste direng

gostermesi, aglamasi vb ) olabilmektedir. Bu durumlarda iglem siireleri uzamaktadir.
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Calismada, uzun donemli degerlendirilme yapilabilmesi i¢in kontrol dis1 faktorlerin

yasandig1 ortalama test islem siireleri degerlendirmeye alinmamastir.

Tabloda ki veriler dikkate alindiginda, hastanenin mevcut kapasitesine gore,
giinliik en fazla taranabilecek bebek sayisinin 777 oldugu sdylenebilir. Verilere gore,
hastanede bir yilda ortalama aylik dogan bebek sayis1 ise 1102°dir. Bu kadar bebegin
hepsinin isitmelerinin taranabilmesi igin giinliik yaklasik, 12 saat gerekmektedir. Giinliik
personel calisma saati ise 9°dur. Dolayis1 ile hastanede ki mevcut kosullarda, hastanede
dogan her bebegin isitme taramasindan gegirilmesi miimkiin olmamaktadir.

Yukarida anlatilanlara gore, hastanede yeni dogan her bebegin isitme taramasindan
gecirilememesinin nedenleri sunlardir;
e Her yeni doganin, hastanede kaldiklar1 siire icinde taranamayip, daha sonraki bir
doneme randevu verilmesi ve randevu verilen bebeklerin randevularina gelmemesi,
e Yeterli personelin olmamasi,
e Tibbi cihaz arizasinin hizmeti aksatmayacak sekilde kisa siirede giderilememesi,

e Resmi tatil giinlerinde dogan bebeklerin, takibinin yapilamamasidir.

Tibbi Cihaz arizasinin kisa siirede giderilememesinin nedenlerini,

e Cihazin garanti siiresinin bitmis olmasi,

e Satici firma ile satinalma sirasinda, cihazin garanti siiresi bitiminde, cihazla ilgili
gerekli bakim, onarim, kalibrasyon hizmetleri ve hizmet bedellerine yonelik
baglayici diizenlemelerin yer aldig1 satinalma sdzlesmelerinin olmamast,

e Hastane teknik servis imkanlarinin ileri teknoloji 6zellige sahip tibbi cihazin bakim
ve onarimi i¢in yeterli olmamasi,

e Kullanilan tibbi cihazin 6zellikli bir teknolojik yapiya sahip oldugu i¢in piyasa
arastirmasi ile 0zel kurulug veya firmalardan hizmet satinalinamamasi, seklinde

sayabiliriz.

Burada iizerinde durulmasi gereken diger bir konu ise, kullanilan tibbi cihazin ayar
denetimidir. Taramada kullanilan cihazin dogru sonuglar verebilmesi icin 6 aylk
periyotlarla i¢ ayar denetimlerinin yapilmasi1 gerekmektedir. Tibbi cihaz arizasi ile ilgili
yukarida siraladigimiz nedenlerden dolayi, kullanilan tibbi cihazin kalibrasyonun

yapilamadigmi da soOyleyebiliriz. Bu durumda, yapilan isitme taramalarin giivenilir
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olmama ihtimali s6z konusu olmaktadir. Dolayisi ile teknolojinin sagladigi imkanlardan

yeterince verim alinamamaktadir. Teknolojiden fayda saglanmasi beklenirken, tersine,

teknolojiyi kullanmak maliyetli olabilmektedir.

Aragtirma yapilan hastanenin mevcut kosullar i¢inde elde ettigi net gelirleri, Tablo

15 ve Tablo 16 da gosterilmistir. Net gelirler, toplam yaklasik gelir ve giderlerin

karsilagtirilmasi ile bulunmustur.

Tablo 15: ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde Isitme Tarama Faaliyetinde Elde

Edilen Aylk ve Yillik Toplam Gelir

Aylar Test-1 T-1-G Test-11 T-1I-G Toplam
Sayis1 Sayis1 Aylik Gelir
(TL)
Temmuz’08 442 6 585 800 100 1 780 000 8365 800
Agustos’08 472 7032 800 94 1 673 200 8 706 000
Eyliil’08 87 1296 300 113 2011 400 3307 700
Ekim’08 337 5021300 112 1 993 600 7014900
Kasim’08 349 5200010 103 1 833 400 7033410
Aralik’08 429 6392 100 80 1 424 000 7816 100
Ocak’09 456 6 794 400 121 2 153 800 8 948 200
Subat’09 379 5647 100 117 2 082 600 7729 700
Mart’09 641 9550900 122 2171 600 11722 500
Nisan’09 678 10 102 200 83 1 477 400 11 579 600
May1s’09 664 9 893 600 75 1 335 000 11228 600
Haziran’09 680 10 132 000 97 1 726 600 11 858 600
Toplam 5614 83 648 600 1217 | 21662600 | 105311200

Test-I’in Birim Fiyat1 (TF-I): 14.90
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Test-II’nin Birim Fiyat1 (TF-II): 17.80

Test-I Ile Elde Edilen Gelir (T-I-G): Test-I Sayis1 X TF-I
Test 11 ile Elde Edilen Gelir (T-II-G): Test-II Sayis1 X TF-II
Toplam Aylik Gelir : (T-I-G)+(T-1I-G)

Tablo 15 ‘de 2009 yilinin ilk alt1 ayinda ki gelirler dikkate alindiginda, toplam islem
gelirlerinin tarama yapilan bebek sayisi ile orantili oldugunu sdyleyebiliriz.

ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde aragtirma yapilan birimin hastaneye kattig1 gelir
bir yilda toplam 10 531 120 dir. 2009 yilinin son {i¢ ayinda elde edilen gelir daha 6nceki
aylara gore artmistir. Burada hastanenin Toplam Kalite Yo6netimi uygulamalarinin hastane
faaliyetlerini olumlu yonde etkiledigini sdyleyebiliriz.

Aragtirma yapilan birimde elde edilen net gelir asagida, Tablo 16’da verilmistir.
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Toplam Gelir Analizi

Tablo 16: ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde Bir Yilhk

Toplam Aylik Toplam Maliyetler (TL) Aylik Gelir
Aylar Aylik (TL)
%f’i‘)r SM DM Toplam
Maliyet
(SM+DM)
Temmuz’08 8365 800 3.389.600 54 000 3 443 600 4922200
Agustos’08 8 706 000 3.389.600 75 600 3465 200 5240 800
Eylil’08 3307 700 3.389.600 140 400 3530 000 -222 300
Ekim’08 7 014 900 3.389.600 118 800 3 508 400 3 506 500
Kasim’08 7033410 3.389.600 113 400 3503 000 3530410
Aralik’08 7816 100 3.389.600 124 200 3513 800 4302 300
Ocak’09 8948 200 3.568.000 199 800 3767 800 5179 400
Subat’09 7729 700 3.568.000 162 000 3730 000 3999 700
Mart’09 11722 500 3.568.000 129 600 3 697 600 8024 900
Nisan’09 11 579 600 3.568.000 140 400 3708 400 7871 200
Mayis’09 11228 600 3.568.000 91 800 3 659 800 7 538 800
Haziran’09 11 858 600 3.568.000 108 000 3676 000 8 182 600
Toplam 105311200 | 41745600 1 458 000 43 202 600 62 108 600

Toplam Personel Aylik Ciplak Maas1(2008 yilinda), (PF) : 3.389.600 TL
Toplam Personel Aylik Ciplak Maas1 (2009 yilinda), (PF) :3.568.000 TL

Birim Malzeme(Elektrot) Fiyati (MF): 5.400.TL
Sabit Maliyet (SM): PF
Degisken Maliyet (DM): Malzeme Sayis1 X Birim Malzeme Fiyat1

Aylik maliyet giderleri, sadece personel maaslar1 ile Test-II i¢in kullanilan elektrot
malzemesinin fiyatlarindan olusmaktadir. Birim ile ilgili elektik, su, temizlik giderleri ile

ilgili glivenilir veri alinamadigindan buradaki maliyet hesaplamasinda kullanilmamastir.
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Test-I"de kullanilmayan bir malzeme(elektrot) , Test-1I’de kullanilmaktadir. Bunun nedeni
ise Test-II’ nin o6zelliginden dolayidir. Test-II her bebege uygulanmamakta, belli
ozellikleri tasiyan bebeklere uygulanmaktadir. Test-II’de kullanilan malzeme bir testte
kullanilmamakta, birden fazla testte kullanilmaktadir. Bir elektrot ile en fazla kag¢ test
yapildigina yonelik standart kriterlerle ilgili bilgi yoktur; elektrotlarin verimlilikleri test
yapilan bebekle ilgilidir. Dolayisi ile kullanilan malzemenin aylik degisken maliyetlerinin
test sayisi ile orantili olarak etkilendigini sdyleyemeyiz. Tablo 15’ e gore 2008 yilinin
Temmuz ayinda yapilan aylik toplam Test-II sayis1 100 diir. Bu teste kullanilan, aylik
malzeme sayist ise 10’dur. Ayn1 yilin Agustos ayinda yapilan Test-II sayis1 ise 94 olup
kullanilan malzeme sayis1 14 ‘diir. Dolayis1 ile aylik maliyetlerin bebeklerin durumuna
bagl oldugunu ve kullanilan elektrot sayisi ile degistigini sdyleyebiliriz. Asagida Tablo
17°de bir ayda yapilan Test-II sayisi ve bu testte kullanilan malzeme(elektrot) sayisi

verilmigtir.

Tablo 17: ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde Isitme Tarama

Faaliyetinde ( Test-II ‘de) Kullanilan Aylik Malzeme Sayisi

Aylar Temmuz Agustos Eylil | Ekim | Kasim | Aralik | Ocak | Subat | Mart | Nisan | Mayis | Hazi-
2008 2008 2008 2008 2008 2008 2009 | 2009 2009 | 2009 2009 ran
2009
Malzeme
Say1s1 10 14 26 22 21 23 37 30 24 26 17 20
Test-11
Say1st 100 94 113 112 103 80 121 117 122 83 75 97
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Isitme Tarama Birimi’nin bir yillik toplam maliyeti ve toplam net geliri Tablo 18 de

verilmistir.

Tablo 18: ZK Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde Isitme Tarama

Faaliyetinde Yillhik Toplam Maliyet ve Net Gelir Analizi

Yillik Yillik Net Toplam
Toplam Gelir Toplam Maliyet (TL) Gelir
(TL) Yillik Toplam | Bakim Onarim | (TL)

Maliyet Maliyeti

105311 200 43202 600 | 2.000.000 60 108 600

Arastirma yapilan hizmet biriminin toplam maliyetine, tibbi cihaz bakim onarim maliyeti
eklenmemistir. Maliyet Tablolarina gore, hastanenin islem hacmi ile dogru orantili olarak

gelirlerinin artarak toplam maliyetini karsilayip, kara gegtigini sdyleyebiliriz.

Isitme Tarama Projesinde asil amag, Tiirkiye’de dogan her bebegin, dogduktan 24
saat sonra igitmelerinin kontrol edilip, hayatlarinin belli donemine kadar takip altina
aliabilmeleridir. Projenin ulusal diizeyde isler olabilmesi i¢in, Tiirkiye’de, her hastanede
dogan her bebegin zaman kaybetmeden isitme taramalarimin yapilmasi gerekmektedir.
Ulusal diizeyde uygulanan proje, sosyal iceriklidir. Dolayis1 ile tiim yeni dogan bebeklerin
isitmelerinin taranmamasi1 durumunda, dogan bebekler arasinda isitme engelli dogan
bebekler fark edilemeyecektir. Isitme engelli bebeklerin topluma kazandirilmasi igin ise

toplumsal boyutta birtakim maliyetlere katlanilmas1 s6z konusu olabilecektir.

Tiirkiye’de yilda yaklasik 1.300.000 dogum olmaktadir. 1.300.000 canli dogan
bebeklerden yaklasik 2000’1 isitme engelli olabilmektedir. Tiirkiye Oziirliiler idaresi
verilerine gore, iilkemizde, dogustan ya da hemen dogum sonrasi donemde ortaya ¢ikan
isitme kayiplarmin sikligi % 0.1 ile 0.2 arasinda oldugu sdylenebilir. Isitme engelli bir
cocugun normal bireyler seviyesine getirilerek topluma kazandirilmasinin maliyetinin ise,
40.000 USD oldugu tahmin edilmektedir. Ayrica toplamda her yil 2.000 isitme engellinin
erken tanimlanmasi ve bunlarin topluma kazandirilmasinin, kurulus masraflar1 harig,

maliyeti 80.0000.000. USD’dir.'”®

178 SB, Basbakanlik Oziirliiler idaresi Baskanligi, Yenidogan Isitme Taramas1 Egitim Kitabu, s.18-22.
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Tablo 13 ‘teki verilere gore, arastirma yapilan hastanede bir yilda dogan bebek
sayist toplam 13.224’tiir. Tarama yapilamayan bebek sayis1 ise 6.390 ‘dir. Hastanede yeni
dogan bebeklerin ancak %352 si taranabilmektedir. Ulkemizde, 1.300.000 canli dogan
bebeklerden yaklagik 2000’inin isitme engelli oldugunu diisiindiigiimiizde, arastirmaya
konu olan hastanede bir yilda toplam dogan bebeklerden yaklasik 20,34 bebegin igitme
engelli olabilecegi sonucunu ¢ikarabiliriz. Hastanede, isitme taramasi yapilamayan
bebeklerden, yaklasik 9,8’nin isitme engelli olabilecegini sdyleyebiliriz. Bu durumda
isitme engelli bir cocugun normal bireyler seviyesine getirilerek topluma kazandirilmasinin
maliyetinin, 40.000 USD oldugunu diislindiigiimiizde hastanede isitme taramasi
yapilamayan bebeklerin topluma maliyetinin 392.000. USD olacagi sonucunu ¢ikarabiliriz.

Bu tutar ise arastirma yapilan birimin, bir yilda elde ettigi gelirin yaklasik 10 katidir.

Sonug olarak arastirma yapilan birimdeki saglik teknolojisi uygulamalarinda, fayda
ve maliyet analizi yapilmadigin1 ve buna bagli olarak sosyal ve ekonomik maliyetlerin

olabilecegini sdyleyebiliriz.
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II1. BOLUM
TURKIYE’DE SAGLIK BAKANLIGI HASTANELERINDE
SAGLIK DONATIMLARI YONETIMINDE
SORUNLAR VE COZUM ONERILERI

1. SAGLIK DONATIMI iHTIYACLARININ BELIRLENMESI ILE ILGILI
SORUNLAR VE COZUM ONERILERI

1.1. Saglik Donatimi ihtiyaclarinin Belirlenmesi ve Satinalinmasi
Ile Tigili Sorunlar

2005 yilinda Sayistay Baskanligr tarafindan Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde
Ilag, Tibbi Sarf Malzemesi ve Tibbi Cihaz Yonetimi ile ilgili bir arastirma yapilmistir.
Arastirma yapilan hastanelerin bir kaginda saglik donatimi ihtiyacinin belirlenmesine

yonelik sorunlar tespit edilmistir. ' Tespit edilen sorunlar sunlardir:

e Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde tibbi cihaz ihtiyaglarinin belirlenmesinde
belirli standartlar bulunmamakta ve fayda- maliyet analizine dayali fizibilite

raporlar1 hazirlanmamaktadir.

e Saglik Bakanligr tarafindan hastanenin cihaz ihtiyacglarina yonelik bir
degerlendirme yapilmadan ve hastane yOnetimiyle yeterli bir igbirligi
gerceklestirilmeden cihaz alimi yapilmaktadir. Dolayisi ile alinan tibbi cihazlar
cihaz  kapasitesi ve niteligi itibariyle hastanenin  gercek ihtiyacim
karsilamamaktadir.

e Ihtiyacin dogru tespit edilmemesi, gercek gereksinimin karsilanmamasima neden
olmaktadir. Ayni1 zamanda aliman cihaz1 kullanacak personelinde hastanede
bulunmamasi1 da s6z konusu olabilmektedir. Bu durumda, hastaneye alinan
cihazlarm bir kismu fiilen kullanilamazken, hastanenin baska cihazlara olan ihtiyaci

devam etmektedir.

17 T.C. Sayistay Baskanligi, Performans Denetim Raporu, Saglik Bakanligi'na Bagh Hastanelerde ilag, Tibbi
Sarf Malzemesi ve Tibbi Cihaz Yonetimi, Ankara, 2005, www.sayistay.gov.tr/rapor/perdenrap/2005/2005-
Saglik/Saglik.pdf, 16.09.2008
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1997 yilinda Saglik Bakanligi’na baglh 24 devlet hastanesinde yapilan bir bagka
arastirmada, tibbi cihaz se¢iminde g6z Oniinde bulundurulmasi gereken kalite, amaca
uygunluk, hastanenin fiziki altyapist ve personel durumu gibi faktorlere gereken 6nemin
verilmedigi tespit edilmistir.'™ Ulkemizde Iyi bir fizibilite galismasi yapilmadan ve
yatirimindan beklenen sonuglar belirlenmeden yapilan yatirimlar nedeniyle, biiyiik bir israf
ve tibbi cihaz mezarligi olusturulmaktadir.'®' Gerekli teknik bilgi ve tecriibesi olmayan ve
tibbi cihaz piyasasini fiyat ve kalite bakimindan takip edemeyen ve kabul muayenelerinde
cihazin kalitesini 6lgemeyen kuruluslara, saticilar cihazlarini kolaylikla yiiksek karla ve
hatta bu kuruluglara demode ve tamir edilmis cihazlar yeni olarak yiiksek fiyatla

satabilmektedir.'®?

Saglik kuruluslarima yeni donatim temin etme siirecinde yukarida konu edilen
olumsuzluklar, hastaliklarin teshis ve tedavilerinde hatalara neden olabilmektedir. Bu
durum, sosyal maliyet ile hem topluma hem de hizmeti sunan kurulusa ekonomik

maliyetler yiikleyebilmektedir.

1.2. Saghik Donatimi ihtiyacinin Belirlenip, Satinalinmasina Yonelik Coziim

Onerileri

Saglik kuruluslarinda donatimlarin verimliligini etkileyen etmenler vardir. Bu etmenler
kurulusa satin alinan donatimin fayda saglamasini etkileyebildigi gibi, kurulusun
maliyetinin de artmasina neden olabilmektedir. Donatimlarin verimliligini etkileyen

etmenler sunlardir;

e Kurulusa, gercekten ihtiya¢ duyulmayan donatimin satinalinmast,

e Satmalinan donatimin gercek ihtiyaci karsilayabilecek 6zelliklere sahip olmamast,

e Satmalinan donatimin periyodik bakim ve onarim ve ayar denetimlerinin
yapilmamasi,

e Kullanici personelin, donatimin kullanilmasina ydnelik yeterli bilgiye sahip
olmamasi,

e Saglik kurulusunun, donatimin ¢aligmasini etkileyecek 1s1, 151k, elektrik giicii, nem,

bina yapisi gibi tesis 6zelliklerinin gerektigi gibi olmamasi,

% Orgev, C.,a.gk., s.125.
181 Erogul O., Halag, E., Demirgiines-Dogan., D., a.g.m., s .287.
"2DPT, a.g k., 5.230.
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e Satmalinan donatimin yaratabilecegi tehlikelere yonelik gerekli Onlemlerin

alinmamasidir.

Saglik kuruluslarinda, yeni donatim satinalinma asamasinda, yukaridaki etmenlerin goz
onlinde bulunduruldugu bir c¢alisma yapilmalidir. Bu c¢alisma tibbi teknoloji
degerlendirmesi ve fizibilite caligmalaridir. Tibbi teknoloji degerlendirmesinde su konular

183
yer almalidir;

e Tibbi agidan degerlendirme,

e Toplum agisindan degerlendirme,

e Kurulus yoniinden degerlendirme,

e Saticti/donatim yoniinden degerlendirme,
e Mali degerlendirme,

e Degerlendirmelerin biitiinlestirilmesi,

¢ Yeniden degerlendirme

Saglik kuruluslarinda talep edilen saglik donatimina olan ihtiyacin tespit
edilmesinden sonra, teknoloji degerlendirmesi ¢alismasina ek olarak fizibilite arastirmasi
yapilabilir. fhtiyaci, biitiin yonleri ile inceleyerek, bu teknolojiyi edinmenin yol agacagi
toplam yararlar1 ve faydalar irdeleyen fizibilite aragtirmasinin kapsadigi konular asagida
verilmistir:'**

e Iihtiyacin hangi sebebe dayandirildigi,

e Nasil belirlendigi,

e Ne derecede gerekli oldugu,

e Gergek bir ihtiyag olup olmadig,

e Satinalma talebinin ihtiyag ile perdelenmis baska bir amagla m1 yapildigi,

e (Goriinen ya da arka plandaki gerceklerin gercekligi,

¢ Bu teknolojiye olan ihtiyacin siirekli mi yoksa gecici mi oldugu,

e Bu yeni teknolojinin kurulusun genel hizmet politikasina, hedef ve stratejik

planlarina uygunlugu,

'8 Sargutan, E., Saglik Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.229.
'8 Sargutan, E., Saglik Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.244.

110



e Hizmet politikasiyla birlikte yiiriitiilen, kurulusun diger politikalariyla uyumsuz
yonlerinin olup olmadig,

e Bu satinalma ile verilmekte olan saglik hizmetinin miktar ve kalitesinde nasil bir
gelisme beklendigi,

¢ Bu teknolojiden yararlanacak olan hastalara kurulusta halen hizmet verilmekte olup
olmadigi,

e Yeni cihazin bu hastalara ne derecede olumlu etki yapacagi,

e Ne kadar yeni talep ve hizmet imkani yaratabilecegi,

e Bolgenin ve insanlarin 6zellikleri dikkate alindiginda, cihazin hangi siklikla ne
kadar siire kullanilabilecegi,

e Ihtiyac miktar1 ve olanaklar dikkate alindiginda satin alma, kiralama, finansal
kiralama, ortak kullanim, hizmeti bagka saglik kuruluslarindan alma

seceneklerinden hangisinin yararh olacag.

Sonug olarak bu teknolojiyi edinmenin uygun olup olmadigidir.

Saglik kurulusunda yeni donatima ihtiya¢ duyuldugunda, bu ihtiyacin gergekei
olup olmadiginin arastirmasi yapilmali, her ihtiya¢ duyulan donatim hemen alinmamalidir.
Ciinkii ihtiya¢ duyulmayan bir donatim satinalmabilir. Ihtiyag duyulmayan veya gercek

ihtiyaci tam karsilamayan donatim hastanede bir siire sonra atil kalabilmektedir.

Teknoloji degerlendirmesi veya fizibilite arastirmasit bir anlamda saglik
kuruluglarinin saglik donatimina olan ihtiyacinin belirlenmesinden bu donatiminin
kullanom omrii bitene kadar gecen siiredeki uygulamalarin degerlendirmesini
kapsamaktadir. Buradaki amag¢ etkili ve verimli bir saglik hizmeti iiretmektir.
Degerlendirme ayni zamanda, etkili bir saglik hizmeti liretmek ic¢in yatirim yapilacak
teknolojiye aktarilan kaynaklardan en verimli sekilde yararlanilmasinin analizi ve

planlamasidir.

Bu kadar kapsamli bir degerlendirme bir ekip calismasi ile miimkiin olabilir.
Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde yeni bir malzeme alim siireglerinde gorevli, Maliyet
Etkinlik, Satinalma Komisyonu gibi Komisyonlar vardir. Saglik Bakanlig1 hastanelerindeki
saglik donatimlar ile ilgili sorunlar géz Oniine alindiginda, s6z konusu komisyonlarin

teknoloji degerlendirmesi konusunda yetersiz kaldiklar1 anlagilmaktadir. Dolayist ile
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Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde ¢ok genis kapsamli bir teknoloji degerlendirmesi
icin yetkin bir orgiitsel yapiya ihtiya¢ vardir. “Teknolojik degerlendirmeyi yapacak i¢
orgiitlenme i¢in biiyiik kuruluslar bir degerlendirme grubu goérevlendirmelidir. Kiigiik
kuruluglarda ise gerekli danigmalari aksatmadan yerine getirecek ehil ve miimkiinse
yoOnetim tecriibesi de olan bir kisi tarafindan veri toplama ve biitlinlestirme islemleri yerine

getirilebilir.”'*

Olusturulacak organizasyonda klinik medikal miihendisleri veya
biyomedikal teknikerleri de yer almalidir. Ayrica yeni donatimin satin alinmasi asamasinda
donatim1 kullanacak personelinin goriislerine de basvurulmalidir. Gruplarda yapilan

degerlendirmelerde son karar iist yonetime ait olmalidir.

Saglik  hizmetlerinde  teknoloji  degerlendirmesinin ~ Saglik  Bakanligi
hastanelerimizde yayginlastirilmas1 i¢in, Saglik Bakanligi tarafindan, Teknoloji
degerlendirmesinin tanimini, O6nemini, konularmi1 anlatan genis capli bir egitim
diizenlenmesinin yararli olacagi diisiiniilmektedir. Egitim iilke genelindeki tiim Saglik
Bakanlig1 hastanelerini kapsamalidir. Bu egitimde fayda ve maliyet analizinin 6nemine de
yer verilmelidir. Hastanelerde olusturulacak teknoloji degerlendirme orgiitleri i¢in, Saglik
Bakanligi1 tarafindan, hastane biiyiikliigline, hastane tipine ve yatak sayisina gore

standartlar belirlenebilir.

Saglik kuruluslarina yeni temin edilecek teknolojiye yonelik, alim oncesi
degerlendirmenin ve fizibilite arastirmasin yapilmasiyla, saglik kuruluslarinda makine ve
cihazlarin kullanilmadan atil kalmasmmin veya HEK’e ayrilmasinin engellenebilecegi
diisiiniilmektedir. Boylece hastane maliyetlerinin en aza indirilebilecegi ve saglik

hizmetlerin daha verimli olacagi diisiiniilmektedir.

185 Sargutan, E., Saghk Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.231.
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2.SAGLIK DONATIMLARINI iSLETME, iDAME SORUNLARI VE COZUM
ONERILERI
Genel olarak iilkemizdeki ileri teknoloji iiriinii saglik donatimlarinin hastanelerde

isletilme ve idame durumlari ile ilgili sorunlar sunlardir;'*®

e Uretimden kalkmak iizere olan cihazlarin satin alinmast,

e Yedek parga agisindan yurt digina olan bagimlilik,

e Yedek pargalarin zamaninda temin edilememesi,

e Ayni fonksiyonu goren cihazlarin farkli marka ve modelde olmasi,

e Kullanicidan kaynaklanan hatalar,

e Uygun olmayan sarf malzemelerin kullanilmasi,

e Cihazin ihtiyag duydugu elektrik, su, buhar, basingli hava gibi girdilerin
standartlara uygun olmamasi,

e C(ihazlarin yeterli havalandirma ve sogutmadan uzak agir ortam kosullarinda
kullanilmasi,

e Hastalara dayali hatalar ve verilen zararlar,

e Teknik personelin sayica ve egitim olarak yetersiz olmasi,

e Saglik kuruluslarinda tibbi teknolojiyi yonetecek yeterli sayida birim ve merkezin
olmamasi,

e Bakim onarim hizmeti veren teknik personelin firma degistirmesi,

e QGaranti sliresi i¢inde ortaya cikan sorunlarin garanti veren firmalar tarafindan
gegici halli yoluna gidilmesi,

e Garanti siiresinde uygulanacak kurallarin ve yapilacak islemlerin teknik
sartnamelerde tam olarak tarif edilmemis olmasi, arizalarin zamaninda
giderilememesi,

e Disiik fiyatla satin alinan cihazlara verilmesi gereken servis hizmetinin
miiteahhitlerce kisitlama ve azaltma egilimi,

e Odemelerin ¢ok gec¢ yapilmasi, finansman giderlerin yedek parca fiyatlarina
eklenmesi,

e Yurt i¢cinde maliyet arttirmasi nedeniyle yedek par¢a stogunun tutulmamasi,

186 Erogul, O., Halag E., Demirgiines, D., D., a.g.m., 5.290.
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e Ayni cins sarf malzemelerinin ¢ok ¢esitli olmast,

e Yeterli test ve 6l¢iim cihazinin ve 6l¢me ortaminin olmamasi,

e Test cihazlarinin kalibre ettirilememesi,

e Uretici firmalarin el degistirmesi, satilmasi veya kapanmasidir.
Tiirkiye’de Saglik Bakanligina bagli hastanelerimizde, saglik donatimlarinin isletilme
stireclerinde, yasanan sorunlar ileri teknoloji 0Ozelligine sahip saglik donatimlarinin
verimliligini etkilemektedir. Saglik Bakanligina bagl hastanelerde, saglik donatimlarinin
verimliligine etki eden sorunlar, kullanici personelden kaynaklanan sorunlar, enerji
kaynaklar1 ile ilgili sorunlar ve teknik hizmetlerle ilgili sorunlar olarak ayri1 basliklarda

ilerleyen boliimlerde anlatilmistir.

2.1. Kullanici Personel Egitimi ile Tlgili Sorunlar ve Céziim Onerileri

Ileri teknoloji &zellige sahip donatimlarin dzelliklerinden yeterince faydalanmildig
zaman etkili ve verimli bir saglik hizmeti sunmak miimkiin olabilmektedir. Ancak
teknolojiden yeterince faydalanmak o alandaki teknolojik bilgilerin takip edilip bunun

uygulamada kullanilmastyla miimkiin olabilmektedir.

Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerimizde, teknolojiyi kullanan personelin
periyodik olarak ¢alisma alanindaki gelismeleri takip etmemesi, kullanildig1 teknolojiden
yeterince fayda saglanamamasina neden olabilmektedir. 2005 yilinda Saglik Bakanlig:
hastanelerinde yapilan bir arastirmada donatimi kullanan personel ile ilgili tespit edilen
sorunlar sunlardir; '’

o Saglik Bakanligi tarafindan tibbi cihaz kullanimina iliskin veya teknolojik

gelismeler dogrultusunda  sistemli  ve periyodik egitim  programlarinin

uygulanmadigi,
. T1bbi cihaz kullanicilarinin bilgi ve deneyimlerinin yetersiz oldugu,
o Inceleme yapilan hastanenin birinde 8 radyolog bulunmasma karsin, sadece bir

uzmanin MRI ve anjiyo, dort uzmanin BT kullanabildigi,

'87T.C. Sayistay Baskanligi, Performans Denetim Raporu, Saglik Bakanligi'na Bagh Hastanelerde ilag, Tibbi
Sarf Malzemesi ve Tibbi Cihaz Yonetimi, Ankara, 2005, www.sayistay.gov.tr/rapor/perdenrap/2005/2005-
Saglik/Saglik.pdf, 16.09.2008
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. Hastanelere yeni alman cihazlarin, teknik ozelliklerine iliskin egitimlerin satici
firmalar tarafindan verilmedigi, verilen egitimin kisa siireli oldugu ve periyodik
olmadigi,

. Satic1 firmalarin, satis sonrasit hizmetlerinin devaminin saglanabilmesi amaciyla
tibbi cihaz ile ilgili bazi bilgileri egitim asamasinda saklayabildikleri,

. Teknik oOzelliklerini tam olarak bilmeyen kullanicilarin yanlis kullannmindan
dolay1, kullanilan donatim bir siire sonra arizalanabildigidir.

Tespit edilen sorunlardan dolay1, saglik hizmetleri iiretiminde hastaliklarin teshis ve
tedavileri i¢in yiliksek teknolojinin imkanlarindan yararlanillamamakta, donatimlar

kapasitelerinin altinda ¢alistirilmis olmaktadir.

Yukarida ifade edilen sorunlarin ¢6ziimii igin, Oncelikle Saglik Bakanlig: tarafindan
hastalik tanimlamalara gore, taniya yonelik, yapilmasi gereken testlerin, tetkiklerin
tanimlanip bu testlerin standartlagtirilmas1 saglanmalidir. Ayrica yanlis kullanimdan
kaynaklan arizalanmalarin yasanmasi, hastane iginde bir biyomedikal miihendis
bulunmasinin zorunlulugunu ortaya c¢ikartmaktadir. Hastane ic¢indeki biyomedikal
mithendislerin verecegi egitimler ile cihazlarin kullanim sekline yonelik egitimler
verilebilir. Boylece teshis ve tedavi cihazlarimin arizalanmalar1 engellenebilecegi gibi,

hastaliklarin yanlis teshis ve tedavi edilmeleri de engellenebilecektir.

Gilintimiizde saglik donatiminin yogun olarak kullanildig1 teknik tibbi dallarin sayisi
artmaktadir. Tirkiye’de ayni tibbi teknik dalda egitim, birden fazla {iniversitede
verilebilmektedir. Ancak iiniversitelerde verilen egitimlerin arasinda uyumsuzluklar
olabilmektedir. Ayrica 6grencilerin, egitim silirecinde, egitimin verildigi klinik hizmet
birimlerinde bulunan teknolojileri kullanamamalar1 da s6z konusu olabilmektedir. Dolayis1
ile mezun olan G6grenci, alani ile ilgili bir teknolojik sistemin kullanimin1 ve teknolojik
Ozelliklerini tam olarak bilmeden mezun olabilmektedir. Yeterli bilgiye sahip olmadan
mezun olan bu kisilerden saglik hizmetlerinde beklenen verim saglanamamaktadir. Saglik
hizmetlerinde, saglik teknolojisinin tanidig1 imkanlardan yeterince fayda saglanabilmesinin
olanaklarindan biride kullanic1 personelin bilgi diizeyidir. Dolayisi ile ayn1 tibbi teknik
dallarda  verilecek egitimler iiniversiteler —aras1 {ist kurullarla  belirlenerek
standartlastirilmali ve {iniversitelerde ayni tibbi teknik dalarin egitimlerinin de ayni olmasi
saglanmalidir. Farkli tiniversitelerde ayni tibbi teknik dallarda verilen egitim yontem ve
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konulariin farkli olmasinin nedenlerinin arastirilip ¢6ziim yollarinin 6nerilmesi bagka bir

arastirma konusu olmalidir.

fleri teknoloji iiriinii tibbi cihazlarin hastaliklarmn teshis ve tedavisinde giderek daha
fazla kullanilma egilimi biitiin iilkelerde saglik hizmetlerinin maliyetini arttirmakta, bu tip
cihazlarin kullanimi ve calisir durumda tutulmalari yoniinde zorluklar ve sorunlar

yasanmaktadir.

2.2. Enerji Kaynag ile ilgili Sorunlar

Gelismis yiiksek teknolojiye sahip donatimlarin artan giivenilirligi, hassasiyeti, hiz
ve verimliligi, beraberinde donatimlarin baglanacagi enerji kaynaklarinin da gelismis
teknolojiye sahip sistemlerle donatilmasi sartin1 getirmektedir. Bu sart yerine getirilmeden
calistirilan tibbi cihaz veya sistemlerin, odmrii kisalmakta; arizali olduklar1 toplam siire

uzamakta; iirettikleri ¢iktilarin hassasiyeti ve giivenilirligi azalmaktadir. '

Saglik kuruluslarinda gii¢ kaynagi olarak genellikle elektrik kullanilmaktadir.
Donatimlarin verimli olmasi igin elektrik enerjisinin kesintisiz, siirekli ve voltajinin
donatimin Ozelligine gore olmasi gerekmektedir.  Saglik Bakanligi hastanelerinin
tamaminda jeneratér gurubu bulunmasina karsin sayisi bilinmemekle birlikte biiylik bir
cogunlugunda merkezi bir voltaj regiilasyon sistemi ve hi¢ birinde tibbi cihaz sistemlerinin
bagli bulundugu merkezi bir kesintisiz giic kaynagi mevcut degildir. Ancak birkag
hastanede, kisitli olarak bilgisayar kullanilan béliimlerde (6rnegin radyoloji boliimiinde
kullanilan bilgisayarl1 tomografi cihazi) sadece o bdliimdeki bilgisayarin ihtiyacim
karsilayabilecek kesintisiz gli¢ kaynaklari kurulmustur. Hastanelerde oOzellikle gelir
merkezi durumunda ki radyoloji, ameliyathane gibi bdliimlerde enerji sorunlar1 nedeniyle
donatimlarin tam olarak kullanilamamasi durumunda hem beklenen gelir azaltmakta, hem
de arizalardan dolay1 ek harcamalar ¢ikmakta ve donatimin verimliligi olumsuz yonde

etkilenmektedir.'®’

188 Secim, H., Pekelman, T., “Hastanelerde Verimliligi Yiikseltici Uygulamalar” sabem,gov.tr (20.10.08)
189 Secim, H., Pekelman, T., “Hastanelerde Verimliligi Yiikseltici Uygulamalar” sabem,gov.tr (20.10.08)
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2.3. Teknik Servis Hizmetleri ile Tlgili Sorunlar ve Céziim Onerileri

Saglik kuruluslarindaki donatimlardan yeterince verim alabilmek, donatimlarin
gerekli zamanlarda bakim, onarim ve ayar denetimlerinin yapilmasi ile miimkiin
olabilmektedir. Ancak Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerimizdeki donatimlarin bakim-

onarim ve ayar denetimleri ile ilgili ciddi anlamda ve ¢ok yonlii sorunlar vardir.

2.3.1. Kalibrasyon Hizmetleri Ile ilgili Sorunlar ve Coziim Onerileri

Saglik hizmetlerinde kullanilan baz1 saglik donatimlarinin, hastaliklarin teshisi ve
tedavisinde giivenilir sonuglar verebilmesi igin periyodik olarak Ol¢ciim ayarlarinin
denetlenmesi gerekmektedir. Donatimlarin 6l¢lim ayarlar1 yapilmadig: takdirde, hastaliklar

yanlis teshis ve tedavi edilebilmektedir.

Kullanimda olan donatimlarin periyodik ayar zamanlar1 Saglik Bakanligi’nin
yapilandirdigt MKYS sisteminden takip edilebilmektedir. Ancak hastanelerimizin bir
cogunda kalibrasyon hizmetleri gereken zamanda yapilamamaktadir. Saglik Bakanligi’na
baglh hastanelerimizdeki tibbi cihaz, alet ve makinelerin kalibrasyonlarimin zamaninda
yapilamamasinin nedenlerini;

e Kalibrasyon isleminin 6neminin tam olarak kavranmamis olmasi,

e Hastane biinyesinde, yeterli sayida ve yeterli egitim diizeyinde teknik personelin
olmamasi,

o Kalibratorlerin fiyatlarinin yiiksek olmasi,

e Ozel kuruluslardan alinan hizmetlerin maliyetlerinin yiiksek olmasi,

e Ozel kuruluslardan ve satict firmalardan karsilanan kalibrasyon hizmetlerinde,
kalibrasyonu yapilacak donatimin iki kurulug arasinda tasinmasindan dolay1 zaman
kayiplarinin yaganmasi,

e Satmalma sirasinda hazirlanan sdzlesmede, satinalinan donatimin garanti siiresinin
bitiminden sonraki teknik servis ihtiyaglarinin giderilebilmesine yonelik
hiikiimlerin yer almamasi.

e Taahhiitlerini yerine getirmeyen satict firmalar i¢in yeterli hukuki yaptirimlarin

olmamasi, seklinde sayabiliriz.
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Yukaridaki nedenlerden dolay1 Saglik Bakanligi’na bagl hastanelerimizdeki donatimlarin

kalibrasyonlar1 gereken zamanda yapilamamaktadir.

Saglik hizmetlerinin verimliligini ve giivenilirligi icin tiim saglik donatimlarinin
kalibrasyonlar1 gerekli zamanda yapilabilmelidir. Kalibrasyonu yapilacak bir tibbi cihazin
farkli mekana tasinmasi hizmette aksamalara neden olabildigi gibi, cihazin tasinma
sirasinda ¢arpma, diigsme, sarsint1 gibi olaylarla da karsilagmasi olasidir. Dolayisi ile saglik
hizmetlerinin verimliligi, etkililigi ve giivenligi i¢in donatimlarin kalibrasyon islemleri
hastane iginde yapilabilmelidir. Kalibrasyon hizmetlerinin hastane i¢inde yapilabilmesi
hastanede gerekli kalibrator cihazlarin olmasi ve kalibrasyon isleminin yapilacagi uygun

ortam yetkin teknik personellerin olmasi ile miimkiin olabilmektedir.

Saglik donatimlart igin tasarlanan kalibratorlerin fiyatlarinin yiiksek olmasi
nedeniyle bunlarin temini i¢in finansman sikintis1 yasanabilir. Buna karsilik bir saglik
kurulusundaki tiim saglik donatimlarinin kalibrasyonlarinin organizasyon disindaki bir
kurulusa yaptirmak c¢ok daha maliyetli olmaktadir. Baz1 donatimlarin kalibratorleri ¢ok
0zel olup, yalnizca tretici firmalarin elinde bulunabilir. Bu gibi durumlarda iiretici firma
ile kalibrasyon anlasmasi yapilarak, kalibrasyon hizmeti satin alimabilir.'”® Hastanelerdeki
kalibrasyon hizmetlerine yonelik faaliyetler asagidaki gibi diizenlenip yiiriitiilmelidir;'*!

e Uygun personeli ve bunlarin ¢aligma bigimlerini belirlemek,

e Personellerin siirekli egitimini saglamak,

e Gerekli Ol¢iim birimlerini ve standartlarin1 bilmek ve bunlarin ulusal ve uluslar
aras1 gecerliligini siirekli olarak izlemek,

e QGerekli kalibrator ve kontrol cihazlaria sahip olmak ve bu cihazlarin hatasizligini
saglamak,

e C(ihaz ve diger nesnelerin ayar denetiminin nasil yapilacagini yazili olarak
belirlemek,

¢ Yeni alinacak donatimin ilk kullanim 6ncesi ayar denetimi siire¢lerini belirlemek,

e Yapilacak islemlerin kolayca takip edilebilecegi kayit sistemlerini olusturmak,

e Kayit ve sistemlerin bilgisayar ortaminda takip edilebilmesini saglamak,

e Dis kuruluslardan alinmasi gereken hizmetleri belirleyip, diizenlemek,

190 Karagoz, I, Erogul, O., Bahadirlar, Y., a.g.m., s.111.
! Sargutan, E., Saglik Sektoriinde ve Saglik Kuruluslarinda Teknoloji Yonetimi, s.268.
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Ayar denetimi gereken cihaz ve tiriinleri tanimlay1p yazili hale getirmek,

e Ayar denetimi yapilacak cihaz ve liriinlere ait belgeleri elde etmek ve bunlarin ayar
turlerini belirlemek,

e Her donatim i¢in ayar denetimi sicili tutmak,

e Ayar denetimi yapilan donatima ilistirilecek etiketleri hazirlamak,

e Ayar denetimi i¢in uygun ortam ve ¢evre sartlarini olusturmak,

e Donatimlarin ilgili teknik dokiimanlarina uygun ayar denetimlerini yapmak,

e Uzun siirecek ayar denetimleri i¢in hizmeti aksatmayacak 6nlemler almak,

e Islemlerin dogrulugunu baska kaynaklardan siirekli denetlemek,

e Ayar denetimini kurulusun kalite, giivenilirlik ve gilivenlilik sistemleriyle

iligkilendirmek.

Satic1 firmalarin kalibrasyon hizmetlerini zamaninda ve taahhiit ettikleri gibi
yapabilmeleri i¢in yasal yaptirnmlarin diizenlenmesi gerektigi diisiiniilmektedir. Hastane
yetkilileri tarafindan, satin alma sonrasina yonelik taahhiitlerini yerine getirmeyen
firmalarin SB’na bildirilmesi konusunda bilincin arttirilabilmesinin, SB tarafindan
hastanelerde kalibrasyon hizmetlerinin 6nemini igeren bir egitimin diizenlenmesi ile
miimkiin olacagi diisliniilmektedir. Ayrica hastaliklarin teshis ve tedavilerin giivenilirligi
icin, hastane yoneticileri tarafindan, hastanede zamaninda kalibrasyonu yapilmamis

cihazlarin kullanilmasini engelleyecegi dnlemler alinmalidir.

2.3.2. Bakim ve Onarim Hizmetleri ile Tlgili Sorunlar

Garanti  siireleri dolmus ve soOzlesmeleri eksik diizenlenmis donatimlarin
arizalanmalar1 durumunda gerekli teknik servis hizmetleri i¢in Oncelikle hastanenin
kendisine ait teknik servis imkanlar1 ile karsilanmaktadir. Ancak Tiirkiye’de Saglik
Bakanligi’na bagli hastanelerimizde, yeterli teknik donanim ve egitimli personel mevcut
degildir. Hastanelerin teknik servis biriminde yetersiz egitime sahip kisilerin bakim ve
onarim yapmalari, bozulan donatimin yanlis tamir edilmesine ve sonucunda, hastaliklarin
yanlis teshis ve tedavi edilmesine, elektrik kacagi gibi giivenlik sorunlarinin ortaya
cikmasina, donatimlarin tamamen bozulmasina veya tamirinin miimkiin olmadigi

gerekeesiyle bozulan donatimin HEK’e ayrilmasina neden olabilmektedir.
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Satic1 firmalardan teknik servis hizmeti satinalinmasi durumunda birtakim sorunlar

olusabilmektedir. Bu sorunlar agagida 6zetlenmistir.

Orijinal cihaz ireticisi firmalarin teknik servis licretleri genelde daha ytiksektir,
¢linkii burada servis elemanlarina saat iicreti 6denmekte ve son zamanlarda bu
ticretler dovize endekslenmektedir. Bu {icretin yiikselmesinde birinci etken,
elemanlarin ulasim masrafi, kullanilan pargalarin normal degerinin {istiinde
satilmast vb. dir. Bu durumda kaynak sikintisi yasanmakta, ya da donatim
onarilamayip, yeni donatim satin alma yoluna gidilebilmektedir.

Sozlesmeli firmanin teknik servis hizmet yeri, hastanenin bulundugu yerden uzakta
ve hatta sehir disinda olabilmektedir. Bu gibi durumlarda arizalanan donatim
onartlmak icin baska bir yere tasinmakta ve hastaneye gelmesi uzun
siirebilmektedir. Dolayis1 ile hastanede ki hizmet yeterliligi diismekte ve hastalar
baska kuruma basvurmak zorunda kalabilmektedir.

Satic1 veya iretici firmalarin, arizalanan donatimin onarimu i¢in hastaneye gelme
siirelerini uzatabilmektedirler. Oyle ki, baz1 durumlarda bu siire ilgili donatimin
garanti siiresini doldurabilecek kadar uzun olabilmektedir.

Garanti kapsaminda olan donatimlar i¢in “kullanim hatasidir, garanti kapsamina
girmez” veya “bu parca garanti kapsaminda degildir” denilerek iicret talep
edilebilmektedir.'”

Yukaridaki sorunlardan dolayi, hastanedeki saglik hizmetlerinin kalitesi diismekte,
hastaliklarin teshis ve tedavi siireleri uzamakta, hastane maliyetlerinin artmasi s6z

konusu olabilmektedir.

Saglik Bakanligi’ndaki “uyar1 sistemi” uygulamalar1 ile satis sonrasina yonelik

taahhiitlerini yerine getiremeyen firmalar, kayit altina alinabilmektedir. Bu firmalar yeni

satinalma asamasinda ihalelere katilamamaktadirlar. Uyar1 sistemine kayit ise, hastanelerin

taahhiitlerini yerine getirmeyen firmalarin Saglik Bakanligi’na bildirmeleri ile miimkiin

olabilmektedir. Hastanelerde taahhiitlerini yerine getirmeyen firmalarin diizenli olarak

Bakan l1g’a bildirilmemesi de s6z konusu olabilmektedir. Bildirilen firmalarin ise baska bir

isim ile tekrar ihalelere katilmasi da olanaklidir.

2Orgev, C., a.gk., s.155.
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Saglik Bakanligi hastaneleri donatimlarla ilgili teknik servis hizmetlerini, kar
amactyla kurulmus ortak teknik servis ve danigmanlik hizmeti veren kuruluslardan da satin
alabilmektedirler. Ortak teknik servis ve danigsmanlik hizmeti veren kuruluslardan teknik
servis hizmetleri satinalinmas1 durumunda karsilasilan sorunlar sunlardir;'”?

e Ortak servisler, tamir koruyucu bakim ve teknik danismanlik hizmetleri vermek
tizere kurulmus, kar amacghi kuruluslar oldugundan, bu kuruluslardan alinan
hizmetin maliyetinin yiiksek olmasi,

e Ortak Servis organizasyonlari hastane konumlu olmadiklarindan ve hastanede
gorevli, daimi ¢alisanlar1 olmadigindan, aninda yardim ve acil tamir bakim hizmeti
vermelerinin miimkiin olmamasi,

e Hastanelere  disaridan  gelen  personele  giiven ve  yakin  ilginin

gosterilmeyebilmesidir.

2.3.3. Teknik Servis Hizmetleri ile Ilgili Sorunlara Céziim Onerileri

Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerdeki saglik donatimlarinin teknik servis
hizmetlerindeki sorunlar, garanti kapsaminda olmayan donatimlarda daha fazla
yasanmaktadir. Garanti kapsaminda olmayan ve garanti siiresi bitmis donatimlarin bakim,

onarim ve kalibrasyon hizmetleri i¢in hastaneler yliksek bedel 6deyebilmektedir.

Saglik Bakanligi hastanelerimizdeki saglik donatimlar ile ilgili sorunlarin, ancak
hastane biinyesinde yeterli kapasiteye sahip teknik servis birimlerinin kurulmasi ile ve bu
birimlerde egitimli teknik personelin gorevlendirilmesiyle ¢oziilebilecegi diisiiniilmektedir.
Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerimizdeki saglik donatimlarin isletme ve idame
sorunlarinin ¢6ziimii i¢in, Klinik Biyomedikal Miihendislerinin faaliyet alan ve konularini
dikkate aldigimizda iki ayr1 Oneride bulunabiliriz. Bunlardan birincisi, Saglik Bakanlig
tarafindan ve Bakanlig’a bagli olarak her ilde klinik biyomedikal miihendisligi
merkezlerinin yapilandirilmasidir. Digeri ise hastanelerimizde Klinik biyomedikal

miihendisligi merkezlerinin olusturulmasidir.

1 Orgev, C., a.g k., s.155.
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3. HASTANELERDE KLINiK MEDIKAL MUHENDISLiK MERKEZi
ORGANIZASYONU

Klinik Miihendislik Hizmetleri organizasyonundan sorumlu kisi Biyomedikal
Miihendis olmalidir. Biyomedikal Miihendis dogrudan hastane iist yonetimine bagli olarak
calismalidir. Klinik Biyomedikal Hizmetleri sorumlusunun, hizmetlerin, planlamasi,
organizasyonu, Yyiiriitiilmesi, koordinasyonu ve denetimi; personelin igyeri ve calisma
disiplinine uygun davranmalarinin saglanmasi; verilen hizmetlerde etkinligin ve
verimliligin arttirilmasi igin tedbirlerin alinmasi; personelin hizmet i¢i egitimlerinin
programlanmasi; ileri teknolojinin takibi ve personelin bu konularda bilgilendirilmesi
gorevlerini yiiriitmesi uygun olacaktir.'”*Saglik Bakanlhigi’'na bagli bes yiiz yatakli bir
hastanede, klinik miihendislik hizmetleri organizasyon yapisina ornek olabilecek sema

Sekil 5’te gosterilmistir.

% Orgev, C., a.g k., s.162.
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HASTANE UST

YONETIMI
KLINIK MUHENDISLIK
HIZMETLERI BOLUMU
ELEKTRONIK AR-GE KISIM ELEKTRONIK ELEKTRONIK
TIBBI CIHAZLAR SEFLIGI TIBBI CIHAZLAR TIBBI CIHAZLAR
KISIM SEFLIiGi KISIM SEFLIGI KISIM SEFLIGI

Bilgisayar ve Elektronik
Kart Tamir Atdlyesi

Fizik Tedavi Cihazlar1
Atolyesi

Bilgi-islem ve
Dokiimantasyon Servisi

Biyolojik Sinyal izleme
Cihazlarin Atolyesi

Optik Cihazlar Atolyesi

Destek Hizmetleri Servisi

X Isinl Cihazlar Atolyesi

Dis Uniti Cihazlan atélyesi

Ameliyathane ve Solunum
Cihazlar1 Atdlyesi

Mekanik ve Elektronik Isler
Atolyesi

Niikleer T1bbi Cihazlar
Atolyesi

Sterilizatdr ve Etiiv Atolyesi

Biyokimya ve Mikrobiyoloji
Cihazlar1 Atolyesi

Sekil 5: Klinik Miihendislik Hizmetleri Organizasyon Semasi
Kaynak: Orgev, C., a.g.k., s.162.
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Hastanelerde Klinik Medikal Miihendislik Birimlerinin kurulmasi ile saglik donatimlarinin

yonetimi ile ilgili olabilecek organizasyon semasi Sekil 6’da gosterilmistir.

HASTANE UST
YONETIMI
TEKNOLOJi DEGERLENDIRME
KOMISYONU
TIBBI HIZMETLER IDARI HIZMETLER KLINTIK MUHENDISLIK
HiZMETLERI

Sekil 6: Saghk Donatimlar1 Yonetimi Organizasyon Semasi
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SONUC VE GENEL DEGERLENDIRME

Tip biliminin ve teknolojinin gelismesi ile saglik hizmetlerinde etkinligi saglayacak
teknolojik gelismeler olmus ve teknoloji tirtinleri, saglik hizmetlerinin hemen her alanina
yayillmis durumdadir. Saglik hizmetlerinde yararlanilan saglik donatimlari, ileri teknoloji
ozellige sahiptir. Hastanelerde teknolojinin fayda ve verimliligini etkileyen faktorler ise
koruyucu bakim ve onarim, ayar denetimi, yedek par¢a ve malzeme, kullanici personel ve

enerjidir.

Hastanelerde saglik donatimlarindan beklenen verimin alinabilmesi ise
donatimlarin isletilmesinde, yiiksek teknolojinin 6zelliklerini ve bu 6zellikleri
etkileyebilecek faktorlerin dikkate alinmasi ile miimkiin olmaktadir. Hastanelerde bu
faktorlere gerekli 6nemin verilmemesi durumunda, kullanilan teknolojiden beklenen
faydanin saglanamamasi ve hastane maliyetlerinin artmasi1 s6z konusu olmaktadir. Ayni
zamanda s6z konusu faktorler, kullanilan teknolojinin emniyetinde ve hastaliklarin teshis
ve tedavilerinde giivenilirligi olumsuz yonde etkileyebilmektedir. Hastanelerde,
teknolojiden beklenen verimin alinabilmesi, s6z konusu faktorlerin dikkate alindigi bir
saglik teknolojisi yonetimi ile miimkiin olabilecektir. Dolayisi ile saglik teknolojisinde
etkili bir yoOnetim i¢in, hastanelerde, klinik medikal miihendislik merkezi

yapilandirilmalidir.

Merkezlerde  biyomedikal = miihendisler ile  biyomedikal teknikerler
gorevlendirilmelidir. Merkezlerde gorevlendirilecek biyomedikal miihendislerin ve
biyomedikal teknikerlerin sayisi, hastanelerdeki saglik donatimlari sayisina ve yatak
sayisina gore belirlenebilir. Hastanelerimizde, Biyomedikal Miihendis ve Biyomedikal
Tekniker istthdami i¢in kapsamli bir ¢alisma yapilabilmelidir. Calisma ile Tiirkiye’de ki
Saglik Bakanligi’na bagli tiim hastanelerimizde ki saglik donatimlarinin siniflandirilmasi
yapilmali ve sayilari tespit edilebilmelidir. Caligma sonucuna gore, hastanelerin yatak
sayilar1 ve donatim gesit ve sayilar1 géz Oniine alinarak standart biyomedikal miihendisi ve

biyomedikal teknikeri kadrosu olusturulabilir.
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Tirkiye’de Biyomedikal teknikeri yetistiren yaklasik 800 kontenjana sahip 14
tiniversite vardir. Her yil mezun olan 800’e yakin biyomedikal teknikerinin, hastanelerin
Klinik medikal miihendislik merkezlerinde ki teknik personel acigini kapatabilecegi
disiiniilmektedir. Hastanelerde olusturulacak klinik medikal miihendislik biriminin
hastaneye saglayacagi faydalar sunlardir;

v’ Hastanede, tibbi cihaz, alet, makine gibi saglik donatimlarinda gergek ihtiyag
tespiti yapilabilecek ve ihtiyaci karsilayacak donatim satin alinabilecek,

v’ Hastaneye yeni alinacak donatim ile ilgili teknik sartnameler ve sozlesmeler,
uzman kisiler tarafindan hazirlanacagi igin satig sonrasi sorunlarin yasanmasi en
aza indirilebilecek,

v" Saglik donatimlarinin bakim-onarim hizmetlerinin fayda-maliyet analizi yapilarak
verimlilikleri kontrol edilebilecek,

v Saglik donatimlarinin koruyucu bakim, onarimlar1 hastane i¢inde yapilabilecek;
boylece, donatimin baska bir yere tasinmasi gerekmeyecek ve hastanedeki hizmet
aksamayacak,

v Donatimlarin koruyucu bakim ve onarimlari, hastane igindeki uzman kisiler
tarafindan yapilacagi icin kullanim Omiirleri uzayabilecek ve kisa siirede HEK’e
ayrilmasi engellenebilecek,

v' Tibbi cihazlarin kalibrasyon faaliyetlerinin stirekliligi saglanabilecek ve
hastaliklarin teshis ve tedavilerinde giivenilirlikleri artabilecek,

v" Yeni alinan veya onarimdan gelen donatimin iglevsellik muayeneleri uzman
kisiler tarafindan yapilabilecek,

v' Hastanedeki saglik donatimlarinin envanteri olusturulabilecek ve donatimlara ait
teknik sema ve dokiimanlar tek merkezde toplanabilecek,

v' Saglik donatimlarinin etkin ve emniyetli bir sekilde kullanilabilmeleri igin
kullanic1 personele gerekli egitim verilebilecek; Bdylece donatimin yanlis
kullanilmasiin oniine gecilebilecek, donatimin hasta veya kullanicida neden
olabilecegi riskler engellenebilecek,

v" Gerek var olan donatimlarin verimliliklerini arttirmak, gerekse yeni donatimin

tasariminda temel alinabilecek aragtirma ve gelistirme faaliyetleri yapilabilecektir.
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Sonug¢ olarak, Saglik Bakanligi hastanelerde olusturulacak klinik medikal
miihendislik organizasyonu ile saglik donatimlarinin isletilmesi ile ilgili sorunlarin 6niine
gecilebilecek ve hem ekonomik maliyetler hem de sosyal maliyetler asgariye

indirilebilecektir.

Hastanelerde klinik medikal miihendislik biriminin yapilandirilmasi i¢in, yeterli
say1 ve kalitede teknik personel istihdamina, kalibrasyon cihazlarina, bakim ve onarim i¢in
teknik donanima ihtiyag vardir. Kuskusuz bu ihtiyaglardan dolayr klinik medikal
miithendislik organizasyonu, hastaneler i¢in maliyetli olacaktir. Ancak klinik miithendislik
birimlerine yapilacak yatirim, insan sagligina yapilan bir yatirimdir. S6z konusu yatirim
ile saglik donatimlarinin yol acabilecegi olumsuzluklar kontrol altina alinabilecek ve
hastalar kisa siirede ve verimli bir sekilde hizmet alabileceklerdir. Boylece hastane
hizmetlerinin kalitesi yiikselebilecektir. Ayrica, hastanelerin saglik donatimlariin bakim
ve onarimlar1 i¢in katlandiklar1 maliyetleri diisiindiigimiizde, hastane i¢indeki teknik

hizmetler ile katlanilmas1 gereken maliyetlerin azalacagini diisiinebiliriz.

Bir iilkede halkin saglik seviyesinin yiikseltilmesi tiim halkin saglik hizmetlerinden
esit bir sekilde yararlanmasina yonelik uygulamalar ile olabilmektedir. Dolayisi ile iilke
genelinde etkili bir saglik hizmeti {iretimi icin, saglik teknolojisinde ki gelismelerden tiim
bireyler, esit, kaliteli, glivenilir ve diislik maliyetle yararlanabilmelidir. Bunun i¢in de iilke
genelinde uygulanacak devlet politika ve planlamalarina ihtiyag duyulmaktadir.

Ulkemizde etkili bir saglik hizmetleri yonetimi igin, saglik teknolojisi yonetimi ile ilgili
politikalar planlamalar ve uygulamalarda dikkate alinmasi gereken konularla ilgili 6neriler
sunlardir;
v Biyomedikal miithendis egitimi veren tiniversitelerin sayisi arttirilmali,
v Hastanelerde biyomedikal miihendislerin istihdam edilmeli, bu kisilerin ticretleri is
performanslar1 dogrultusunda belirlenmeli,
v' Saglik teknolojisi uygulamalarinda yararlanilan tibbi cihaz, alet, makine gibi
teknoloji nesnelerin, iilke i¢inde {iretilmesinin saglanabilmesi,
v Tirkiye’de saglik teknolojisi ile ilgili Ar-Ge faaliyetlerine 6nem verilmeli, Ar-Ge

faaliyetleri desteklenmeli,
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v" Biyomedikal miihendislerin ve diger teknik personellerin siirekli egitimi saglanmali
ve egitim icin teknolojik agidan gelismis iilkelere egitim amacl gonderilmeleri
saglanmali,

v Saglik teknolojisi tretiminde fayda ve maliyet analizine yonelik, teknoloji
degerlendirmelerin yapilabilmesi yayginlastirilmali ve bu konuda danigmanlik ve
egitim verecek yasal {ist kurumun olusturulmals,

v' Saglik Bakanligi biinyesinde, iilke genelinde saglik teknolojisi yonetiminden
sorumlu olacak ve iilke genelindeki saglik teknolojisi uygulamalarini koordine
edebilecek bir iist merkezin olusturulmali;; merkezde saglik teknolojisi
uygulamalarinda etkinligin saglanabilmesi amaciyla epidemiyolojik arastirmalarin
ile Ar-Ge faaliyetlerinin yiiriitiilebilmesi i¢in gerekli olanaklar saglanmali,

v Saglik Bakanligi’nda olusturulacak saglik teknolojisi yonetim biriminde
biyomedikal miihendisler ile saglik idaresi egitimi almis kisiler istihdam edilmeli
ve bu kisilerin diinyada ki saglik teknolojisi uygulamalari ile ilgili gelismeleri takip
edebilmeleri i¢in gelismis iilkelerden egitim almalar1 saglanmali,

v' Sosyal devlet ilkesi geregi lilke genelinde olusturulabilecek bir saglik teknolojisinin
fayda ve maliyet analizi yapilmali ve faydanin saglanabilmesi igin gerekli, tibbi
personel, tibbi cihaz, alt yap1 gibi olanaklar planlanmali,

v' Ulke genelinde Saglik Bakanligi’na bagl hastanelerde saglik teknolojisine olan
ihtiyag en kisa siirede tespit edilmeli ve sosyal devlet ilkesi geregi, iilkenin her
cografi bolgesindeki bireylerin saglik hizmetlerinden esit bir sekilde yararlanmasi
saglanmali,

v’ Saglik Bakanligi hastanelerinde, gerekli kaynaklarin, planlamasi, finansmani,
orgiitlenmesi, muhasebelestirilmesinde uygulanan yontemlerin, etkinliginin ve
verimliliginin ~ fayda-maliyet acisindan aragtiritlip, alternatif  ydntemlerin
gelistirilmesini amaglayan bilimsel caligmalarin yapilabilmesi i¢in idari Ar-Ge
faaliyetleri yiiriitiilmeli,

v" Saglik Bakanligi’na bagl hastanelerde yapilacak aragtirmalar desteklenmeli,

v Saglik idaresi/hastane yOnetimi egitimi veren tniversitelerde, saglik teknolojisi

yonetimi ile ilgili egitimin verilmesi saglanmalidir.

Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerdeki saglik donatimlarinin isletilmesi ile ilgili

sorunlara yonelik daha oOnceki yillarda birkag ¢alisma yapilmis ve ¢alismalarda saglik
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hizmetlerinde biyomedikal miihendislerin 6nemine dikkat ¢ekilmeye ¢alisilmigtir. Ancak
giinlimiizde hala yeterli sayida biyomedikal miihendis egitiminin olmamasi ve bunun
sonucunda saglik teknolojisi uygulamalarinda sorunlarin yasanmasi, bu ¢alismay1
yapmamiza neden olmustur. Bu tez ¢aligmamizda, {ilke genelinde ve hastanelerde saglik
teknolojisi yonetiminin etkili olabilmesinin biyomedikal miihendislerle iliskisi kurulmus ve
saglik teknolojisi yOnetiminde biyomedikal miihendislerin yer almamasiyla, saglik
teknolojisi uygulamalarinda, etkinligin ve verimliligin yakalanamayacagma dikkat
cekilmistir. Calismada ayni zamanda, saglik teknolojisinde ki mevcut uygulamalarin
etkinligi, fayda ve maliyet acisindan degerlendirilmeye c¢alisilmis ve etkili bir saglik
teknolojisi yOnetiminin ancak biyomedikal miihendisler aracilig1 ile saglik teknolojisi
uygulamalarinda fayda ve maliyet analizinin yapilmasi ile miimkiin olabilecegine, dikkat

cekilmesi hedeflenmistir.
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