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OZET

Hastaneler, hizmet endistrileri i¢inde yer alsa da c¢ok gelismis teknolojik
ekipmanlarin kullanildigi kurumlar haline gelmislerdir. Tibbi cihazlar ve ekipmanlar

kaliteli ve verimli saglik hizmeti sunumunun vazgecilmez unsuru haline gelmistir.

Tibbi cihazlar, saglik kurumlar1 acisindan en 6nemli maliyet unsurlarindan birini
olusturmaktadir. ~ Tibbi cihaz satin alma kararlari, ashinda yatirim karar1 olarak
goriilmelidir. Bu nedenle cihaz se¢iminde yoneticilerin daha dikkatli davranmalari

beklenmektedir.

Bu tezin temel amaci, hastanelerde tibbi cihaz se¢iminde satin alma personelinin
dikkat ettikleri hususlarin incelenmesidir. Arastirma evrenini Ankara ilinde bulunan 20
hastanenin satin alma biriminde c¢alisan personeli olusturmaktadir. Veri toplama araci
olarak anket yontemi kullanilmis olup, verilerin analizinde tanimlayic istatistikler ve ki

kare testi kullanilmistir.

Arastirmada fiyat, kalite, kurulum kolayligi, bilgi sistemine entegrasyon, marka,
teknik servis agi, ilave alan ihtiyaci, kaliteli hizmet sunumunu kolaylastirma gibi

faktorlerin satin alma kararlarinda dikkate alindig1 saptanmustir.

Anahtar Kelimeler: Tibbi teknoloji, Satin alma, Teknoloji se¢imi, Karar verme



ABSTRACT

Althought hospitals are regarded to be labor intensive organizations, they became
the institutions where advanced technologies being used. Medical devices or equipments
are the main component of the delivery of high quality health services in a efficient

manner.

Medical devices constitues to great portion of hospital costs. Expenses for medical
devices are in essence investment costs. Therefore hospital managers should be careful in

medical device selection and purchasing process.

Principal purpose of this research is to determine factors that staff working at
purchasing unit should focus on medical device selection procedures. Research universe
constitutes purchasing unit personnel staffed in twenty hospitals operating in Ankara.
Questionnaire method were used to collect data. Descriptive statististical procedures and

chi-square tests were apllied to analyze data.

Study showed that porchasing unit staff consider mainly factors, such as cost of
device, quality of device, instatallion issues, integration to hospital information system,
pyhsical (bulding) needs, enabling of quality service production, in the selection medical

device selection process

Key words: Medical Devices, Purchasing, Technology Selection, Decision Making
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SIMGELER VE KISALTMALAR DiZiNi
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BOLUM 1. TIBBi CIHAZ SEKTORU VE SAGLIK HiZMETLERI

Iyi isleyen bir saglik sistemi igin saglik teknolojileri gerekmektedir. Ozellikle tibbi
cihazlar hastaliklarin Onlenmesi, tanis1 ve tedavisi i¢in oldugu kadar hastalarin
rehabilitasyonu i¢in de son derece onemlidir. Saglik teknolojilerinin bu 6nemli roliiniin
anlasilmasiyla, Diinya Saglik Asamblesi Mayis 2007°de WHA®60.29 Onergesini kabul
etmistir. Onerge, saglik teknolojilerinin uygunsuz kurulumu ve kullanimi konularin1 ve
ozellikle tibbi cihazlar olmak {izere saglik teknolojilerinin secimi ve ydnetiminde
oncelikler olusturulmasim kapsamaktadir. Uye iilkelerden delegeler bu onergeyi kabul
ederek, saglikla ilgili gelisim amaglarina ulasmada saglik teknolojilerinin 6nemini kabul
etmis; Ozellikle tibbi cihazlarda olmak iizere saglik teknolojileri alaninda deneyimin
genisletilmesini ve Diinya Saghk Orgiitii’nden iiye iilkeleri desteklemek iizere belirli

eylemlere gegmelerini talep etmislerdir (DSO, 2011).

1.1.T1bbi Cihaz Nedir?

Bir tibbi cihaz tanimlamasi yapmak kolay degildir; ¢linkii tibbi cihaz tiirlerindeki
cesitlilik oldukca fazladir. Tibbi cihazlarin ¢esitliligi konusunda kesin bir tahmin
yapilamamaktadir ancak temel kriterlere gore diinya pazarinda yaklasik olarak 10.000 tibbi
cthaz tlirii var olmaktadir. AB’ye uyum c¢ercevesinde Tiirkiye tibbi cihaz tanim ve
yonetmeligini AB normlarim karsilayacak sekilde diizenlemistir. 9 Ocak 2007 Sali giinii
26398 sayili resmi gazetede yayimnlanan Viicut Disinda Kullanilan(in vitro)Tibbi Tam

Cihazlar1 yonetmeligine gore tibbi cihaz tanimi soyledir:

“Insanda kullandiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde:

e hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

e vyaralanma veya sakathifin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya

magduriyetin giderilmesi,



e anatomik veya fizyolojik bir iglevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska

bir sey konulmasi,dogum kontrolii veya sadece ilag uygulanmasi

amaciyla imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan islevini yerine
getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin
dokularindan da elde edilen iirlinler dahil olmak iizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar

veya diger malzemeleri ifade eder.”

Yiiksek teknolojili tibbi cihazlar teknolojilerine gore birbirlerinden farklilik
gostermektedir. Tibbi cihazlarin iretilmesinde kullanilan teknolojilere gore, yiiksek
teknoloji iceren tibbi cihazlara, yiiksek teknolojili tibbi cihazlar diyebiliriz. Orn: MR,
ultrason, CT gibi yapis1 ve teknolojisi daha komplike cihazlar, yiliksek teknolojili tibbi

cihazlardir.

7 Haziran 2011 Sali giinii tarithinde ve 27957 numarali Tibbi Cihaz
Yonetmeligi’nde tibbi cihazlarla ilgili diger tanimlar sdyledir: “Tek kullanimlik cihaz: Tek
bir hasta i¢in sadece bir kez kullanilacak tibbi cihazi, Omuz, diz ve kalca eklem degisimi
cithazlart: Vida, ¢ivi, plak gibi yardimer bilesenler hari¢ olmak iizere; dogal bir omuz, diz
veya kalca ekleminin islevini yerine getirmek amaciyla viicuda yerlestirilebilir eklem
degisim sisteminin bileseni olan tibbi cihazi, Jenerik cihaz grubu: Ayni veya benzer
kullanim amagclarina veya ortak teknolojiye sahip olan, jenerik olarak siniflandirilan ve
spesifik ozellikler gostermeyen tibbi cihazlari, insan kani tiirevi: Insan kam veya
plazmasindan tiiretilen ve tibbi cihazdan ayr kullamildiginda, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Ydnetmeliginde ifade edilen kan {iriinii bileseni veya kan iirlinii olarak
degerlendirilebilen ve tibbi cihazin insan viicudu iizerindeki etkisine yardimei olan

maddeleri,



In vitro tibbi tan1 cihazi: imalatci tarafindan esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik durum ile ilgili bilgi edinmek veya
2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da
3) Muhtemel alicilar i¢in uygunluk ve giivenligi belirlemek veyahut

4) Tedaviyi izlemek

amaciyla tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislar1 da
dahil olmak iizere insan viicudundan alinan numunelerin in vitro incelenmesi igin
tasarlanan  reaktif, reaktif irlind, kalibrator, kontrol = materyali, kit, arag,
gereg, ekipman veya sistem olan biitlin tibbi cihazlar1 ve bu numunelerin muhafaza
edilmesi amaciyla kullanilan vakumlu veya vakumsuz numune kaplarmi, Ismarlama
iretilen cihaz: Toplu iiretime tabi olan ve tibbi uygulayicinin isteklerine gére uyarlanan
tibbi cihazlar hari¢ olmak iizere; belirli tasarim ozelliklerinin yer aldigi ve belirli bir
hastada kullanilmak amaciyla, vasifli tibbi uygulayici tarafindan diizenlenen regeteye

istinaden imal edilen tibbi cihazi ifade eder.

Bir hastaligin teshisi, seyri, onlenmesi veya tedavisinde olumlu etkileri olan ancak;
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkileri olmayan, bireysel veya kombine
kullanimlarina bakilmaksizin, AB Konseyi 93/42/EEC Direktifi dogrultusunda Tibbi Cihaz

denir. Bir cthazin tibbi cihaz olarak kabul edilmesi i¢in su 6zelliklere bakilir.

« Etkilerini FIZIKSEL olarak ortaya ¢ikarmalari nedeniyle Tiim Diinyada Tibbi

Cihaz diye anilirlar.
» Tlaglara karsin ¢ok daha iistiin giivenlik profillerine sahiptirler.
* Etkinlikleri Saglik Bakanliklari tarafindan onaylanr.

» Ozellikle kronik hastaliklarda uzun vadeli kullanim agisindan ¢ogu hastada tercih

nedeni olmaktadirlar.'

! < http://www.kramegin.com.tr/medicaldevice.pdf >
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Klinik Aragtirmalar Yonetmeligi’ne gore tibbi cihaz; insanda kullanildiklarinda asli
fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat

fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde;

- Hastaligin tanisi, 0nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi

- Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi

- Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir
sey konulmasi

- Dogum kontrolii amaciyla kullanilmak {izere imal edilmis, tek basma veya birlikte
kullanilabilen, imalatcis1 tarafindan 6zellikle tan1 ve / veya tedavi amagli kullanilmak {izere
imal edilmis ve tibbi cihazin amagclanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan
yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger

malzemelerdir.>

1.2. Tibbi Cihaz Sektoriiniin Onemi

Tibbi Cihaz sektorii saglik sistemleri sanayi ile iligkisi nedeniyle yasamla iligkili bir
sektordiir. Ulusal saglik sistemlerinden herkesin esit olarak yararlanmasi talebi ‘erisim ve
zamanlama’ gibi konular1 da giindeme getirmektedir. Erisim ve zamanlama gibi glindemde
olan sorunlarin veya konularin ¢6ziimiinde saglik teknolojileri daha da Onem
kazanmaktadir. Saglik sisteminden herkesin esit olarak yararlanabilmesinin, yani bunu
gerceklestirecek ulusal saglik sistemlerinin en zayif boliimii saglik teknolojileri bolimiidiir.
Saglik teknolojilerinin gelisiminin artmas1 esitlik ilkesini de dogru orantili olarak
giiclendirecektir. Buradan da anlasilacagi gibi sagliga hizmet veren teknolojiler saglik
politikalarinin gerceklestirilmesinin en Onemli araglaridirlar. Sektor, yasamsal olma

niteliginin bir tiirevi olarak ekonomik krizlerden, diger sektorlere oranla daha az

2 http://www.resmigazete.cov.tr/eskiler/2011/08/20110819-9.htm
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etkilenmektedir. Tibbi Cihaz sanayi yenilesimci bir sanayidir. Tiim diinyada Tibbi Cihaz
sanayinin Ar-Ge’ye ayirdigi pay diger sanayilere gore ¢ok yiiksektir. Tibbi Cihaz sanayi
Ar-Ge faaliyetlerini ve yenilesim faaliyetlerini ¢cok énemli bir 6l¢iide etkileyen sektoriidiir;

yenilesim konusunda ¢ok biiyiik rol oynamistir (TTGV,2013).

1.3.Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektoriiniin Genel Yapisi

Giliniimlizde saglik kuruluslar direttikleri saglik hizmetini nitelik ve nicelik
acisindan artirabilmek i¢in teknolojiyi ve teknoloji iiriinii olan tibbi cihazlar1 kullanmakta
ve bu kullanim giderek yayginlagmaktadir. Tanida invaziv olmayan metotlar kullanmak,
tan1 ve tedavi cihazlariin hastada olusturabilecegi yan etkileri en aza indirmek amaglariyla
kullanilan tibbi cihazlar vasitasiyla giiniimiiz saglik kuruluslar1 emek yogun isletme olma
ozelliklerini kaybedip, teknoloji yogun isletmeler haline gelmislerdir. Biiyiik oranda
kaynak kullanimin1 gerektirmesi nedeniyle de ileri teknoloji iiriinii olan tanmi1 ve tedavi
amagcli tibbi cihazlarin, uygun 6lgiide ve gerektigi yerde kullanilmasi saglik kurulusglari igin

biiyiik 6nem tagimaktadir (Selvi,2009).

Ulkelere gore medikal sanayi sektdrii pazar payina bakildiginda, sektdrde liderin
ABD oldugu goriilmektedir. ABD’y1 Japonya ve Almanya izlerken; Tiirkiye 1,9 milyar
dolar ile 19’uncu sirada bulunmaktadir. Diinya medikal sanayi sektoriiniin toplam degeri
258,4 milyar dolardir. Tiirkiye’nin diinya medikal sanayi sektdriinden payr % 0.74’tiir
(OKA, 2012).



Sekil 1. Ulkelere Gore Diinya Medikal Sanayi Sektdriinde Yaratilan Katma Deger (2010,%)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektdriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajanst (OKA), 32.

Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriiniin tiim istihdam orani yaklasik %9’dur. Sektoriin
ekonomi alaninda yerinin siirekli olarak biiylimesi, bu oranin artacagi konusundaki en
onemli isarettir. Istihdam politikas1 ve isgiiciindeki yillik ortalama biiyiime oranlarina

bakarsak rakamlarin bu durumu dogrular nitelikte oldugunu gorebiliriz (Baka, 2012).

Tiirkiye’de saglik sektoriindeki firmalarin sayis1 son yillara bakildiginda artmastir.
Medikal cihaz sektoriinde yaklagik 6.000 firmanin aktif oldugunu bu firmalardansa
2.500’den fazla firmanin tedarik¢i oldugu belirtilmektedir. Bu sektorde yaklagik 450 tane
orta ve biiyiik kapasiteli firmadan 100 tanesi iiretici ve ihracatgr firma olup, genis bir
yelpazede iiretim faaliyetinde bulunmaktadir. 2011 yili esas alinarak iilkemizde bu

sektorde yaklasik 200 bin kisi istihdam edilmektedir (Baka,2012).



Tim diinyada saglik sektoriiniin gosterdigi hizli biiylimeye paralel olarak
Tiirkiye’de de sektor biiyiik bir ivme ile gelismektedir. Dolayisiyla Tiirkiye ekonomisi
tizerinde 6nemli bir etki yaratmaktadir. 2010°da Tiirkiye’deki saglik harcamalarinin toplam
tutar1 49,4 milyar ABD dolaridir; 118.641 kayith doktor, 105.176 hemsire mevcuttur. Bu
sayilar 2011°de 123.447 doktora, 114.772 hemsireye yiikselmistir, sektordeki istihdam
edilmis kisi sayisinin yaklasik 200.000 oldugu ifade edilmektedir (Tiirkiye Teknoloji
Gelistirme Vakf1,2013).

Tiirkiye’nin tibbi cihazlar alt sektoriinde; tiretici firma sayis1 1.087 tane, ithalatci
firma sayis1 1.841 tane, iiretici ve ithalat¢1 sayis1 387 tane olmak tizere toplaminda 3.315
tane firma ve 44.667 tane bayii yer almaktadir. Tibbi cihaz sektoriindeki firmalarin
yaklasik olarak yiizde otuz sekizi Istanbul’da, yiizde otuz biri Ankara’da, yiizde besi
Izmir’de ve geriye kalan yiizde yirmi altis1 Kayseri, Konya ve Adana illerinde faaliyet

gostermektedir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013; Bat1 Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012).

Tiirkiye’de kullanilmakta olan tibbi cihazlar genellikle yurt disindan ithal edilmekte
oldugundan sektoriin ihracat hacmi ayni zamanda da iiretim hacmi diisiik kalmaktadir.
Yeterli iiretim ve aragtirma diizeyine ulasilmayan bu sektorde istatistikler ve tibbi cihaz

envanterinin bulunmayaist ise biiyiik sorun olusturmaktadir (Korkmaz, 2005).

Bigakgilar, Tibset, Detaysan, Sesinoks Paslanmaz ve Cagdas Elektronik Medikal
tibbi cihaz sektoriinde 6nemli yerli iireticilerdendir. Cok uluslu fiiretici sirketler arasinda
Alvimedica, Siemens ve GE Healthcare bulunmaktadir (Kuzey Anadolu Kalkinma Ajansi,

2012).



Sekil 2. Medikal Teshis ve Goriintiileme Cihazlar1 Alt Sektdriinde Ulkelerin Pazar Pay:
(2010/%)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Thtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajanst (OKA), 36.

Sekil 3. Medikal Ortopedik Alet ve Cihazlar Alt Sektériinde Ulkelerin Pazar Pay1
(2010/%)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektérii Ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajanst (OKA), 38.



Sekil 4. Medikal Tedavi Edici Cihazlar Alt Sektdriinde Ulkelerin Pazar Pay1 (2010/%)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektérii Thtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajanst (OKA), 39.

1.4.T1bbi Cihaz Piyasa Verileri ve Pazar Analizi

Tibbi cihazlar yarattigi katma deger acisindan ¢ok Onemlidir. Asagida cesitli

sektorlerden tiriinlerin liretim degerlerinin yaratilan katma degere oranlarin1 gorebiliriz.



Sekil 5. Yaratilan Katma Degerin Uretim Degerine Orani
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Kaynak: Eurostat (2004a)

Tirkiye’nin tibbi cihaz sektoriinde kuvvetli oldugu ve zayif oldugu taraflar vardir.

Tiirkiye’nin bu sektdrdeki kuvvetli taraflarini inceledigimizde;

e Dinamik, gen¢ ve biiyiikk bir niifusa sahip Tiirkiye, bilisim teknolojisi

konusunda yetenekli ve bu teknolojiyi kullanabilmeye isteklidir.

Giclii yanlar;
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e Tiirkiye yeni ve modern iletisim ag1 altyapisina sahiptir.
e Ulkemizde nitelikli egitim veren iiniversiteler bulunmaktadur.
e Biiyiik capta olmasa da tibbi cihazlarin, malzemelerin ve aletlerin iiretimini

yapan firmalar bulunmaktadir.

Zayif yanlar;

1. Tibbi cihaz ve aletler genellikle yurt disindan satin alma yoluyla elde edilmektedir.

2. Mevcut tibbi cihaz ve aletlerin bakim, onarim ve kalibrasyonunun yapilmasiyla

ilgili biyomedikal miihendislik hizmetleri yetersizdir.
3. Yerli tibbi cihaz, alet ve sarf malzemesi iiretimi (%15 civarinda) yetersizdir.

4. Uretimin belirli alanlarda ve sinirhi oranlarda yapilmasi; bununla birlikte yari

mamul veya hammadde acisindan digartya olan yiiksek bagimlilik

5. Mevcut tibbi cihaz ve aletlerin etkin bir sekilde kullanilamamakta; planlama ve
koordinasyon eksikligi nedeniyle gereksiz veya uygun olmayan cihazlarin

edinilmektedir.

6. Tibbi cihaz ve sarf malzemelerinin iiretimleri, satisi, belgelendirilmeleri ve

ithalatlar1 tizerinde yeterli ve uygun denetim yoktur.

7. Universite-sanayi iliskilerinin zay1flig1 dolayisiyla sektdre iliskin Ar-Ge galismalart

yetersizdir.

8. Kullanici personelin istihdam ve 6zliik haklar1 yeterli degildir.”(Kogak,2008)
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Sekil 6. Tibbi Cihaz Alt Gruplarina Goére Pazar Dagilim1 (2011)
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Kaynak: Medistat Outlook, Turkey Q1 2011.

Tablo 1. Tiirkiye’de saglik sektorti girdileri, 2010
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Kaynak: Espicom, 2011
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Sekil 7. Tirkiye’de Tibbi Cihaz Sanayinde Pazar Biiyiikligi
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Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi; Espicom 2012

Tibbi cihaz sektdriindeki iiretim artist orani, Tiirkiye’nin toplam iiretim artis
oraninin iizerinde oldugu gibi, istihdam artis1 da iilkedeki toplam iiretimdeki istihdam
artisinin lizerindedir. Bu durumda genel itibariyle bakarsak; Tiirkiye’de, biiyiikliik olarak
alt siralarda yer alan tibbi cihaz sektoriinilin, biiylime olarak {ist siralara taginmasi, tibbi

cihaz sektoriiniin gelecegi konusunda umut vermektedir (Baka, 2012).

Tibbi cihaz sektdriiniin digaridan bakildigindaki profili AB standartlar1 ile uyumlu
hale getirildigi takdirde ve saglik sistemi modernize edildigi takdirde, ayn1 zamanda da
bunlarla birlikte diger saglik kuruluslar1 ve hastanelerin sayilarinin artmasina bagli olarak
degisim gosterecektir. Uzun bir siireci ele aldigimizda Tirkiye AB’ye katilirsa bunun
sonucunda, diger iiye iilkelerle yapilan ticaret de artacaktir. 2013 yilin1 baz alirsak bu yilin
sonuna kadar, tibbi cihazlar sektorii biliylikliigliniin 1,4 milyar ABD dolarina ulasacagi

diistiniilmektedir (Kudaka, 2013).
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2005 yilinda 179,7 milyar dolarlik olan tibbi cihaz sektdrii pazari, 2005-2010
doneminde yillik ortalama yilizde 7,5 oraninda artis gostererek 258,4 milyar dolara
yiikselmistir. Tiirkiye Tibbi Cihaz pazar1 2011 yilinda 2 milyar ABD Dolarina ulagmistir.
Bu tibbi cihaz sektorii pazarmin yillik bilesik biiyiime miktart % 7,4 olarak belirlenmistir.
Bu biiyiime oranina bakarsak, pazarin ne kadar cazip oldugunu goriiriiz, fakat bu pazar
cazip olsa da pazarin talepleri biiyiik bir oranda ithalatla karsilanmaktadir. Tiirkiye,2010
yilim1 baz alirsak pazar payr acisindan Avrupa’da sekizinci, diinyada ise 19’uncu siraya
yerlesmistir.2009 ile 2014 yillar1 arasinda tibbi cihaz pazarinin tahmini yillik % 4,4’lik
biiyiime orani ile 2015 yilinda hacimsel olarak 368 milyar dolarlik ticaret biiytlikliigline
ulasacagi disiiniilmektedir.2015 yilinda hacimsel olarak pazarin 4 milyar dolar

biiyiikliigiine ulagsmasi beklenmektedir (Momend-Expo, 2013).

Sekil 8. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sanayinde Pazar Biiyiikliigii Yorumlanmasi
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Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi 2013. Ankara: Tiirkive Teknoloji
Gelistirme Vakfi, 138.
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Tablo 2. Tiirkiye Tibbi Cihaz Alt Gruplarma Gore Pazar Biiyiikligi, (2011)

Pazar Biiyiikliigii Toplam Cihaz Kisi Basma Diisen
(Milyon ABD Pazarma Oram % Harcama (ABD
Dolar) Dolari)

Sarflar 331.2 16.9 4.5
Tanisal

fim..sa .. 447.6 228 6.0
Goriintiilleme
Dis Uriinleri 125.1 6.4 1.7
Ortopedik Uriinler

319.1 16.3 4.3

& Protezler ’ ’ ’
I:Iaftalal‘a Yardima 200.6 102 )7
Uriinler
Diger 536.3 274 7.2
TOPLAM 1.957.9 100.0 26.5

Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektérii ve Strateji Onerisi 2013 Ankara: Tiirkiye Teknoloji

Gelistirme Vakfi, 139.

Tablo 3. Yeni Beliren Ulkelerin Tibbi Cihaz Pazar Biiyiikliigii

Biiviikliik (Mil Yillik Birlesik
Ulkeler A;?I;ID:]IIRI('I) yon Pazar Pay1 Yiizde | Biiyiime Hizna
(2005-2010)
Cin 7.810.8 %3 %14.1
Brazilya 24979 %1.3 %22.1
Meksika 3042.6 %1.1 %8.9
Hindistan 2.3579 %0.9 %14.7
Tiirkiye 1.919.8 %0,7 %6.8

Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektérii ve Strateji Onerisi 2013 Ankara: Tiirkiye Teknoloji

Gelistirme Vakfi, 141.

Uretimi iilkemizde yapilan cihazlar sunlardir: hasta basi monitdrleri, anestesi

cihazlari, tas kirma cihazi, ameliyat lambalari, ameliyat masalari, cerrahi aspiratorler,

elektrokoter, jinekolojik masalar, oksijen verme cihazlari, rontgen cihazi ve aksesuarlar;

etilen oksit, buhar ve kuru hava sterilizatorleri, tibbi gaz sistemleri, kan alma koltuklari,



hasta yataklari, cerrahi aletler, santrifiij, karistiricilar, sedyeler, dis¢i fotdy ve lnitleri,

hastane bilgi sistemleri (donanim ve yazilimlar), (Kudaka, 2013).

Ulkemizde iiretimi yapilan sarf iiriinleri ise sunlardir; kalp ve damar cerrahisinde
kullanilan malzemeler(drenaj, kardiyopleji setleri ve kaniilleri, tubing set), intraket, stent,
kateter ve sondalar, kan basinc1 transdiiseri, 1.v. set, kan ve kan Uriinleri 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

soliisyonlari, dis¢ilik onarim malzemeleridir (Kudaka, 2013).

Tibbi cihaz tretimi Elektronik, metal isleme, plastik, kimya, tekstil, bilgisayar
yazilimi v.b. gibi birbirinden ¢ok farkli teknolojileri ihtiva etmesi nedeniyle ulusal veriler

hesaplanirken biiyiik bir boliimii ilgili sektorler icinde degerlendirilmektedir (Kogak,2008).

TOBB Sanayi Veritabanina kayitli 540 iiretici olan firma bulunmaktadir. Bu
veritabanina kayitli olan firmalarin hepsi Saglik Bakanliginca yayinlanan Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda bulunan iiriinlerin imalatlarin1 yapmaktadir. Kayith {retici
firmalarin TOBB Sanayi Veri Tabanindaki dagilimlari ve sagladiklari istthdam sayilari

asagidaki tabloda belirtilmistir (Kogak,2008).
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Tablo 4. Tibbi Cihaz Ureticileri

R URETICI FIRMA GALISAN
URETIM KONUSU SAYISI SAYISI
SAGLIK ARAGLARI (Ameliyat masalari, Anestezi Cihazlan, Tibbi

Monitérier, Sterilizasyon Cihazlan, X-Ray Cihazlari, Cerrahi EI Aletleri 366 13.016
v.b.)

LABORATUAR REAKTIFLERI, KITLER, GﬁZELTi[.ER 30 -
SAGLIK AMACLI MALZEMELER (Ortopedik Implantlar, protezler

Cerrahi Iplikler, Tibbi Tekstil, Gazli bez, Pamuk, Bandaj, Tibbi Plaster 122 4.045
v.b.)

TEKERLEKLI SANDALYELER, Motorlu ve Motorsuz Oziirlii Araglari, 9 -
Sedyeler

OPTIK GOZLUK CAMI 13 451
TOPLAM 540 17.512

Kaynak: TOBB Sanayi Veritabani

Sekil 9. Tiirkiye Tibbi Cihaz Uretim Haritas1, Mart 2010

Kaynak: TOBB Sanayi Veritabani
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Tablo 5. Tiirkiye Tibbi Cihaz Alt Gruplarina Gore Pazar Biiytkligi, (2011)

Pazar Biiyiikliigii Toplam Cihaz Kisi Basina Diisen
(Milyon ABD Pazarina Oram % Harcama (ABD
Dolar1) Dolar1)

Sarflar 331.2 16.9 4.5
Tamsal 4476 228 6.0
Goriintiileme
Dis Uriinleri 125.1 6.4 1.7
Ortopedik Uriinler _

319. 3 3
& Protezler 191 16.3 4
P“Iaftalara Yardimeci 200.6 10.2 57
Uriinler
Diger 536.3 274 7.2
TOPLAM 1,957.9 100.0 26.5

Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi 2013 Ankara: Tiirkiye Teknoloji
Gelistirme Vakfi, 141.

1.5. Tiirkiye’nin Tibbi Cihaz Sektoriinde ithalat Thracat Durumu

Tiirkiye tibbi cihaz, alet ve malzemelerin iiretimi konusunda hala ¢ok yetersizdir
bunun yani sira teknolojik olarak biiyiik 6l¢iide disa bagimlidir. Tibbi cihazlarin neredeyse
tamamu, alet ve sarf malzemelerinin biiyiik kismi ithal edilmektedir. Bu aletlerin iiretimini
gerceklestiren yerli firmalarimiz olmasina ragmen bunlarin bir¢ogu yabanci biiyiik
firmalarla rekabet edecek durumda degildir. Tibbi alet ve malzemelerin tliretimi kiigiik
Olciide de olsa iilkemizde yapilmaktadir ancak yerli iriinlere gilivensizlik ve genel
ekonomik politikalardan &tiirii KOBI niteligindeki yerli iiretim bir tiirlii belirleyici
olamamaktadir. Ulkemizde genelde konvansiyonel cihazlarin iiretimi mevcut olup yiiksek
teknoloji ve bilgi gerektiren katma degeri yiiksek tibbi cihazlar ithal edilmektedir. Cok
sayida yerli tibbi cihaz {ireticisi bulunmasina ragmen, Tiirkiye ¢ok az miktarda tibbi cihaz
tiretimi yapmaktadir. Deger agisindan bakildiginda, tibbi cihaz ihtiyacinin yaklasik % 85’1
yurt disindan karsilanmakta olup, 815 milyon dolarlik sektoriin sadece 54 milyon dolarlik
kismini ihracat olusturmaktadir. Yiizdelere gore; Almanya (% 12,5), Azerbaycan (% 10),
Fransa (% 7,4), Irak (% 4,1) ve Italya (% 4,1) Tiirkiye’nin tibbi cihazlar ihrac ettigi
tilkelerdir. Tiirkiye tibbi cihazlar sektorii ihracatina bakildiginda; 2007°de 161,3 milyon
dolar olan sektdr ihracatinin 2007-2011 déneminde yaklasik % 63 artis gostererek 2011°de
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262,7 milyon dolar diizeyine ulastigi goriilmektedir. Kiiresel ekonomik krizin sektor
ihracati lizerinde etkileri Tiirkiye’de diinya genelindeki duruma gore daha az hissedilmistir.
2010 ve 2011 yilarinda Tiirkiye tibbi cihazlar sektdr ihracatinda 6nemli artiglarin (%13 ve
%26) gergeklestigi dikkati cekmektedir. 2010 yilinda 138 milyon dolar olan Tiirkiye nin
tibbi cihazlar ihracati, 2011 yilinda 180 milyon dolara, 2012 yilinda da 256 milyon dolara
yiikselmistir. Tiirkiye’de iiretilen tibbi cihazlarin ekonomik degerinin ise yaklasik 1 milyar
dolar oldugu tahmin edilmektedir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013; Momend-Expo, 2013).
Tirkiye tibbi cihazlar sektorii ihracatinin gelisim stireci ele alindiginda; 2007 yilinda 161,3
milyon dolar olan sektdr ihracatinin 2007-2011 yillar1 arasinda yaklagik % 63 artis
gostererek 2011 yilinda 262,7 milyon dolar diizeyine ulastigir goriilmektedir. Kiiresel
ekonomik krizin tibbi cihaz sektorii ihracati iizerinde etkileri lilkemizde diinya genelinde
diger iilkelere oranla daha az hissedilmistir. Tibbi cihaz sektoriinde Tiirkiye ihracatindaki
artisin en c¢ok 2010 ve 2011 yilarinda %13 ve %26 olarak gerceklestigi
goriilmektedir.2010 yilinda 138 milyon dolar olan Tiirkiye’nin tibbi cihazlar ihracati, 2011
yilinda 180 milyon dolara, 2012 yilinda da 256 milyon dolara yiikselmistir. Tiirkiye’de
iiretimi yapilan tibbi cihazlarin ekonomik degerinin ise yaklasik 1 milyar dolar civarinda

oldugu diisiiniilmektedir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013; Momend-Expo, 2013).

Diinya tibbi cihaz sektoriinde iilkelerin paylar ile ilgili istatistikleri Tablo 2°de
verilmistir. Diinya tibbi cihaz sektoriinde Oncii olan iilkeler sunlardir: ABD, Japonya,
Almanya, Fransa, Cin, Italya, Ingiltere, Irlanda, Hollanda ve Meksika’dir. Bu iilkeler
ihracatta ilk on siray1 paylasan iilkelerken; ithalatta ABD, Almanya, Hollanda, Japonya,
Ingiltere, Fransa, Cin ve Kanada siralanabilir. Tiirkiye nin ise diinya medikal sektdriiniin
ithracat pastasindaki pay1 yaklasik % 0,1 iken, diinya ithalatindaki payr %1’dir ( Tobb,
2009).
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Tablo 6. Diinya Toplam Tibbi Cihaz Pazar1 (Milyar ABD Dolar1)

ABD

Japonya 20,1 21,1 24,1 24,1 249 29,2 7,8
Almanya 144 15,7 17,9 19,9 19,73 196 6,3
Fransa 6,7 7,1 81 9,1 8,9 8,9 5,8
Ingiltere 8,3 8,7 9,4 10,3 9 85 0,5
Italya 7,5 7,7 82 8,8 8,6 84 2,1
Gin 4 4 438 59 7,1 7.8 141
Kanada 4 4,5 5 55 54 58 7,5
Rusya 17 2,9 47 6,2 43 5,2 23,9
ispa nya 3,2 39 4,7 51 4,7 4,6 7,3
Isvicre 2,7 3 35 43 43 45 10,6
Glney Kore 2,9 35 4,1 4,2 3,6 4,3 8
Avustralya 2,3 2,6 2,9 34 34 2,3 13,2
Brezilya 13 16 2,1 2,7 2,8 3,5 22,1
Meksika 19 2,2 23 2,6 2,6 3 8,9
Avusturya 1,8 1,9 2,2 25 2,3 2,5 6,8
Hindistan 12 14 17 2 19 2,4 14,7
Hollanda 18 19 2,1 2,4 2,4 2,3 55
Turkiye 14 16 19 2,1 1,7 19 6,8
Isvec 15 17 19 2,1 19 19 5,2
179,7 1956 2198 2473 235 258,4 7,5

Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi; Espicom 2012
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Tablo 7. Tiirkiye Medikal Sanayi Uriinleri Thracat1 (2009/ Bin $)

Almanya | Azerbaycan | Fransa Irak Italya Avrupa
Sarf
ar | 2694 5.695 832 2.874 3311 15.810
Malzemeleri
T
anive 1.822 1.091 2.066 378 292 7.236
Goriintiileme
Discilik 6.871 373 6.175 101 397 17.360
Uriinleri
Ortopedi ve
Protez 1.962 1.091 965 157 451 R.264
Uriinleri
Tedavi Edici | o4 1.638 263 568 510 4818
Cihazlar
Diger 5163 6.176 1.630 2585 1.605 17.304

Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu 2012 Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajanst (OKA), 57.

Tiirkiye’de tibbi cihazlar sektoriindeki ithalat rakamlari yillara gore incelendiginde,
2007 yilinda 1,8 milyar dolar olan Tiirkiye ithalatinin, 2007-2011 yillar1 arasinda % 25,8
oraninda artarak 2011 yilinda 2,3 milyar oldugu belirtilmektedir (Ankara Kalkinma Ajansi,
2013).

ABD Tiirkiye i¢in 365,4 milyon dolar ile (% 25,1) medikal sanayi sektoriinde lider
tedarikcidir. 2009 yilinda ortopedik ve protez {riinlerinin % 35,6’s1 Amerika’dan
saglanmistir. Diger cihaz ve alet ithal edilen devletler Almanya (% 19,9), Cin (% 8,0),
Japonya (% 5,8) ve Italya (% 5,1)’dir. Avrupa’dan yapilan ithalat tutar1 ise 638.6 milyon
dolardir (OKA, 2012).
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Tablo 8. Tiirkiye Medikal Sanayi Uriinleri Ithalat1 (2009, Bin $)

ABD Almanya Cin Japonya Italya AB
6] | 4158 | 15662 | 28435 9.290 6327 | 75529
Malzemeleri
Tantve 105983 | 93231 | 30198 | 39491 | 18304 | 171.799
Goriintiilleme
Discilik
sl 10.047 | 15242 3.635 6.086 9113 | 36975
Uriinleri
Ortopedi ve
Protez R6.098 | 29.140 4186 355 10875 | 102.197
Uriinleri
TedaviEdict | 000 | 05506 | 21086 399 6029 | 62.895
Cihazlar
Diger 96.739 | 110393 | 29275 | 28706 | 22916 | 189.254
Toplam 365426 | 289174 | 116815 | 84327 | 73.564 | 638.649

Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektérii Thtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu 2012 Samsun.: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 59.

2007-2011 doénemi boyunca, Tirkiye’nin tibbi cihazlar sektorii dis ticaretinde,

ithalat yapilan ilk bes iilke genel itibariyle ayn1 olup, bu iilkeler ABD, Almanya, Cin, italya

ve Japonya olarak siralanmaktadir. Sektor ithalati icerisinde ortalama yillik artisin yiiksek
oldugu tlkeler, Singapur, Cin, Giliney Kore, Meksika ve Tayland gibi ¢ogunlukla
Uzakdogu iilkelerdir. Sektor ithalati icerisinde, 6zellikle ii¢lincii sirada yer alan Cin’den
yapilan ithalatin donem boyunca hem deger hem de oran agisindan 6nemli diizeyde arttig

goriiliirken, Singapur’dan yapilan ithalatin 2011°de bir onceki yila gore % 71 oraninda

artig gosterdigi dikkat cekmektedir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013; BAKA, 2012).
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Sekil 10. 2013 Y1l Tibbi Cihaz Ithalati, Kategorik

2%
2%

1%

= Tibbi Sarf
= Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis harig)
m Diger Tibbi Cihazlar
m Tamsal Goriintiileme Cihazlar
Diger Elektronik Cihazlar
m Gozlikler ve Camlari
m Disgilikle flgili Cihazlar
(mobilyalar ve x 1smhlar harig)

m Terapotik Cihazlar

Kaynak: Komisyon hesaplamalari, 2014

Sekil 11. ithalatin Ulkelere Gére Dagilimi

500000
450000 +—
400000
350000
300000
250000
200000
150000
100000
50000
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W 2009

W 2010

2011

Kaynak: Ankara Tibbi Cihazlar Sektor Analizi. 2013. Ankara: Kalkinma Ajansi, 72.
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Tablo 9. Kategori Bazinda Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar Biiytikligi, (2013)

Do 23 0 Dola
Sarflar 5272 21,6 7
Tamsal Gortintiileme 472.8 194 6.1
Dis Uriinleri 185,7 7.6 25
Ortopedik Uriinler & Protezler 357.3 14,7 4.7
Hastalara Yardime1 Uriinler 2102 8.6 2.8
Diger 684.5 28,1 9,1
TOPLAM 2.437,7 100.0 32.3

Kaynak: Espicom, 2013
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BOLUM II. TIBBi CiHAZLARIN SINIFLANDIRILMASI

Tibbi cihazlar; teknik 6zelliklerinden ve kullanildiklari alanlarin farkliliklarindan
dolayr farkli kapsam ve sekillerde siniflandirilabilir. Biyomedikal cihazlarin
siiflandirilmasiin, cihazlarin {iretimine, takibine, bakim onarimina, kullanimina,
kayitlarin tutulmasina birgok faydasi vardir. Tibbi cihaz cesitliliginin ¢oklugu ve cihaz
sayilarinin siirekli olarak artis1 siniflandirmay1 zorlastirmaktadir. Tibbi cihaz sektdriinde
simiflandirma yaparken, simiflandirma yapilan cihazlar arasinda da alt ayrimlar
yapilmaktadir. Tibbi cihaz sektorii siniflandirilmasinda kullanilan temel ayrimlardan birisi

de “Tibbi Cihazlar Yonetmeligine” gore yapilmaktadir (MEGEP, 2011).

T.C. Saglhik Bakanligi 24694 sayili ve 13.03.2002 tarihli Resmi Gazetede
yayimlanan Tibbi Cihaz YoOnetmeligi, tibbi cihaz siiflandirilmasiyla ilgili bir dizi tanim

kurallar1 kapsamaktadir (Megep, 2007).

FDA ABD’nin ilgili onay kurulusu olarak, tibbi cihazlarin pazara sunulmadan 6nce
“giivenlik ve yararliliklarindan emin olunacak™ sekilde veri toplamak ve kontrollerini
yapmakla ylikiimliidiir. Bu amagla FDA tibbi cihazlar1 risk durumlarina gore {i¢ sinifa
ayirmaktadir (Smif I, simif II ve simif III olarak). Regiilasyonlar ve kontroller I’ den III’ e
dogru zorlasmaktadir(www.fda.gov/MedicalDevices). Birinci smifta genellikle stetoskop
gibi diisiik riskli ve sterilizasyon durumlari gibi genel kontrollerin yeterli oldugu cihazlar
kapsamaktadir. Ikinci sinifta bulunan tibbi cihazlar — bilgisayarli tomografi cihazlari gibi -
orta risk grubundaki ve onay i¢in genel kontroller yaninda bazi 6zel kontrolleri de
gerektiren cihaz grubudur. Ugiincii simif grubunda yer alan tibbi cihazlar ise — derin beyin
stimiilatorleri, viicuda yerlestirilen kardiyoverter defibrilator gibi — kritik ve “giivenlik ve
yararliliklarindan emin olunmasi” i¢in klinik caligmalar gerektiren cihazlardir. Birgok

bolgede ve iilkede de buna benzer olan bir siiflama goriilmekte olmasina ragmen tibbi
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cihazlar i¢in bu kapsamda bir smiflandirmanin ¢ok yetersiz ve muglak oldugu

belirtilmektedir (TTGV, 2013).

Genel olarak tibbi cihaz ve aletleri asagidaki gibi temel bir smiflandirma yapmak

miumkindiir;

—

. T1bbi Goriintiileme Sistemleri

. Ameliyathane ve Solunum Cihazlar

. Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlar
. Biyolojik Sinyal izleme Cihazlari

. Radyoterapi Sistemleri

. Fizik Tedavi Cihazlar1

. Optik T1bbi Cihazlar

. Sterilizator ve Etiiv Cihazlari

. Dis, KBB ve Goz Uniteleri

O o0 I O N kK~ W N

10. Ses ve Isitme Cihazlar1 (Odyometre, Empedansmetre)

11. Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

12. Tibbi Gaz Sistemleri

13. Hemodiyaliz Cihazlari, Su Sistemleri (Deiyonize, Distile, Revers Ozmoz)

14. Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri

15. Protez ve Ortezler

(Tibbi  Cihazlar Sektér Profil Arastirmasi, Istanbul Ticaret Odasi, 2005)
( http://www.ito.org.tr/Dokuman/Sektor/1-93.pdf )
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Tablo 10. Sektorlere Gore Yatakli Tedavi Kurumlarinda Bazi Cihazlarin Goriintiileme
Sayisi, Tirkiye, 2013

Doppler

Ultrason
Ultrason

EKO Mamografi

Universite 1142721 1662826 1862445 577570  60B719 271470
Toplam 9073582 11030604 24819662 8098999 5531038 2077942

Kaynak: Saglik Hizmetleri Genel Mudiirliigi

2.1.Kullanim Yerlerine Gore Tibbi Cihaz Simiflandirmasi

Tibbi cihazlarin kullanim yerlerini baz alarak yapilan bir siniflandirmada alt gruplar sdyle

olusturulmustur:

A-Medikal Sarf Malzemeleri Sektorii

* Yara Bakim Uriinleri

» Siringa Igne ve Kateter

B-Medikal Teshis ve Goriintiileme Cihazlar1 Sektorii
* Elektronik Teshis Cihazlar

* Radyasyonla Tedavi Cihazlar

* Goriintiileme Aletleri ve Pargalar1

C-Discilik Alet ve Cihazlar Sektorii

* Temel Discilik Alet ve Cihazlar

* Discilik Mobilyalari

D-Medikal Ortopedik Alet ve Cihazlar Sektorii
* Ateller ve Kirik Aparatlari

* Yapay Eklemler

* Protezler
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E-Medikal Tedavi Edici Cihazlar Sektorii

* Tasmabilir Cihazlar

* Mekanik Yontemlerle Tedavi Cihazlari

(Espicom 2011, Alint1 - “Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve

Medikal Thtisas OSB

Fizibilite Raporu Projesi” Vezir Arastirma ve Danismanlik Ltd., 2012)

Sekil 12. Tibbi Cihazlar Alt Faaliyet Kollar

Teshis ve

Pargalan

Medikal Sarf Gériintiileme Discilik Alet ve Ortopedik Alet ve Tedavi Edici
Malzemeleri Cihazlar: Sekibrii Cihazlar Cihazlar Sektori Cihazlar Sektiri
Yara Bakim Elektronik Temel Diseilik Ateller ve Tagmabilir
o 1 = . - ¥ = Kirik )
Uriinleri Teshis Aletleri Cihazlar N § Cihazlar
¥ Aparatlan
Sirnga, Igne, Radyasyonla Discilik Yapay Mekanik
: e Tedavi Mo e — i Yéntemlerle
Kaleler Mobilyalart Eklemler P
Cihazlar - Tedavi
Goriintiilleme
= Aletleri ve == Prolezler

Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi 2013 Ankara: Tiirkiye Teknoloji

Gelistirme Vakfi, 25.

2.2.GMDN Kodlarma Gére Yapilan Tibbi Cihaz Simflandirma Sistemi

GMDN kodu; uluslararas1 yetkili makamlar arasinda giivenli bir sekilde veri
aligverisi, arastirma, e-ticaret, pazarlama sonrasinda tedbir alma, tibbi kayitlarin tutulmasi

ve stok gibi iglemleri standardize etmek amaciyla tanimlanmistir (Gmdn user guide, 2010).

GMDN kodu; biitiin diinyada sadece tibbi cihazlar i¢in tasarlanmis bes haneli
Niimerik bir yapiya sahip olup, bu kod sisteminin amaci1 siniflandirilmasi yapilacak tibbi
cihazin ayn1 amag ve ayni teknoloji ile tiretildigini dogru bir terminoloji ile tanimlayarak

isimlendiren Jenerik bir koddur (http://www.titubb.org/Ansiklopedi/GMDN.aspx).
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Evrensel Tibbi Cihazlar Terminolojisi (Global Medical Device Nomenclature—
GMDN), yapilan diger biitiin siniflandirmalarin disinda kalan, uluslararas: kabul gormiis
bir smiflandirma standardi olup, tibbi cihazlarin dogru olarak tanimlanmasi ve
kataloglanmasi i¢in terimler listesini icermektedir. GMDN, tibbi cihazlarin siniflandirmasi
ve tibbi cihazlarin teshisi i¢in 0zel bir siniflandirma sistemi saglamakta, iireticiler ve
diizenleyiciler arasinda veri alisverisini daha kolay hale getirmektedir. Insanlardaki
yaralanma veya hastaliklarin teshisinde tedavisinde, hastaliin izlenmesinde, 6nlenmesinde

veya yatistirilmasinda gerekli olan iirtinlerde kullanilmaktadir (White, 2013).

GMDN adlandirma sisteminin iilkemizde etkin bir sekilde kullanilmasi i¢in T.C
Saglik Bakanlig: tarafindan Tiirk¢e’ ye ¢evrilmistir. Bu standardin kullanimi ve iilkemizde
tiretilen tibbi cihazlarin siniflandirilmast i¢in uyumlastirma c¢alismalari devam etmektedir.
GMDN kodlama sistemi {i¢ seviyeden olusan bir kodlama mekanizmasini1 kapsamaktadir.
Buna gore bir cihaz i¢in cihazin dahil oldugu GMDN kategori kodu, cthazin GMDN béliim
kodu ve cihazin GMDN kodu bulunmaktadir (Megep, 2007).
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Tablo 11. GMDN Kod Ornegi

GMDN
Kategori GMDN Bolim GMDN Cihaz Tiirkce Aciklama
Kodu Kodu Kodu Terim
Hastanin elektrokardiyograminin (EKG)
Defibrilator, | izlenmesi i¢in hastanin icine implante
1 1 35852 |mlplar?tle edilen bir cv|h'azd|r. Bll’.ta§l.kélll’dl .
edilebilir, bulgulandiginda kalp ritmini asagiya
otomatik normal hiza cekmek icin cihaz kalp
kasina bir defibrilator vurusu yollar.
Gazin bir solunum devresinden verildigi
. bir anstezi sistemi taze gaz kaynagindan
2 5 11746 Akig Olcer | gelen anestezik gazlarin, oksijenin,
nitroz oksidin ya da havanin akim hizinin
olgtulmesi icin kullanilan bir aractir.
Takma dislerin tabani kismen mukoza ve
. kismen de kronlara yaslandiginda, kok
Uste tak
3 65 38590 > edia ma baslanni, kalan diger disleri ya da dis
3 koklerini orttiginde kayip ve kalan
disler igin cikanlabilir bir yapay parcadir.
Motorlu ve
gorevli
| . .
11 88 31152 persone Tekerlekli sandalyedir.
kontroliinde
tekerlekli
sandalye
Ozel olarak tek foton emisyonlu
Bilgisayar, bilgisayarl tomografi dedektor sistemi
niikleer tip | dizenlemesinin cahismasini kontrol
12 9 40852 sisterni, etmek ve izlemek icin kullanilan 6zel bir
SPECT anacati bilgisayar, kisisel bilgisayar (PC)
veya PC temelli platform ve baglantih
donanim, bellenim ve is

Kaynak: MEGEP Biyomedikal Cihaz Teknolojileri Medikal {letisim, 2007

2.3. Siire Esasina Gore Yapilan Tibbi Cihaz Siniflandirilmasi

Gegici siireli olmasina gore: Normalde 60 dakikadan az bir siirede ve devamli

kullanilmas1 amaglanan cihazlar. Kisa siireli olmasina gore: Normalde 30 giinden az ve

stirekli kullanilmas1 amaglanan cihazlar. Uzun siireli olmasina gore: Normalde 30 giinden

fazla ve siirekli kullanilmas1 amaclanan cihazlar.

( http://web.firat.edu.tr/iserhatlioglu/biyomedikal.pdf )
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2.4. Aktif Tedavi Edici Cihazlar Siniflandirilmasina Uygun Tibbi Cihazlar

Bu sinifta yer alan cihazlar bir hastaligin, yaranin veya sagligi bozan etmenlerin
etkisini azaltmak veya tedavisini gerceklestirmek {izere tek basina veya diger tibbi
cihazlarla beraber, biyolojik yapilar1 veya fonksiyonlara destek veren, onlar1 degistiren,

onlar1 yenileyen veya yeniden diizenleme yapan cihazlardir (Megep, 2007).

2.5. Aktif Tibbi Cihazlar Siniflandirilmasina Uygun Tibbi Cihazlar

Bunlar, insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji haricinde herhangi bir
elektrik enerjisi veya gii¢ kaynagiyla ve bu enerjinin doniisiimiiyle ¢alisan cihazlardir.
Tibbi cihaz ile hasta arasinda enerjinin, maddelerin ve diger elementlerin, belirli bir
degisime yol agmaksizin, gecisini saglayan cihazlar ise, aktif tibbi cihaz sayilmaz (Megep,

2007).

2.6. Tekrar Kullanilabilir Olmasina Gore Yapilan Tibbi Cihazlar

Bunlar hi¢bir aktif tibbi cihaz ile baglantis1 olmaksizin, kesme, delme, dikme,
birlestirme, sitkma, ¢gekme, tutturma veya benzeri cerrahi islemleri yapmak i¢in kullanilan

ve bu islemler tamamlandiktan sonra tekrar kullanilabilen tibbi cihazlardir (Megep, 2007).

2.7. Teshis Amach Aktif Cihazlar Olarak Siniflandirilan Tibbi Cihazlar

Bunlar, hastalik veya dogustan gelen sekil bozukluklari, saglik durumunu ve
fizyolojik fonksiyonlar1 tanimlama, teshis, izleme ve tedavi etmek amaciyla bilgi saglamak
icin tek basina veya bagka tibbi cihazlarla bilesik olarak kullanilan aktif tibbi cihazlardir
(Megep, 2007).

Burada smiflandirilmis olan tibbi cihazlarla ilgili bazi1 6rnekler asagidaki gibidir;
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Tibbi Goriintiileme Sistemleri

Rontgen Cihazlart

Lazer kameralar (sulu, kuru)
Ultrasonografi-Doppler Cihazlar
Gamma Kamera, Pet (siklotron), SPECT
Bilgisayarli Tomografi Cihazi

Manyetik Rezonans Goriintiileme Cihazi
Kemik Mineral Dansitometre Cihazi
Anjiyografi Sistemleri

Film Banyo Cihazlarn

Radyasyon dedektorleri

Ameliyathane ve Solunum Cihazlan

Defibrilator

Kalp Akciger Pompasi, Isitici-Sogutucu, Kan Isiticilar
Ventilator

Ameliyat Masalar1 ve Lambalar1

Elektrokoter

Oto transfiizyon Cihazlar

Cerrahi Aspirator

Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlar:

Santrifiij Cihazlan

Kan Analiz Cihazlar

Cipleri Okuma ve Degerlendirme Uniteleri

Otoanalizor

Kan ve Kan Uriinleri Saklama Cihazlar1, Aferez Cihazlar

Hiicre Ayiricilart (Cell Seperator), Akim Sitometri Cihazlari
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Biyolojik Sinyal izleme Cihazlar

e Defibrilatdr / monitorler

e Hasta basi Monitorler

e EKG Cihazlan

e Oksijen Saturasyonu Cihazlari

e EMG, ERG cihazlar1
Radyoterapi Sistemleri
e Simulatorler
e Lineer Akselerator
o (Co-60 teleterapi cihazlari
e Brakiterapi Sistemleri (intrakaviter)

Fizik Tedavi Cihazlari

Eksersiz Bisikletleri

e Traksiyon Cihazlar

e Banyo (Su, Prafin) Cihazlar
e Tens Cihazlan

e Izokinetik Test Sistemleri

e Kosu/ Yiiriime Bantlar1

e Kisa Dalga tedavi cihazlari

Optik Tibbi Cihazlar
e Otoskop ve Oftalmoskoplar
e Lazer cihazlan
e Endoskoplar (Gastroskop, Kolonoskop vb.)
e Teleskoplar
e Mikroskoplar (elektron, laboratuar, ameliyat, muayene)

e Isik kaynaklar1 (soguk 151k kaynaklarr)
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Sterilizator ve Etiiv Cihazlar:

Buharli Sterilizator (Otoklav)

Kuru Hava Sterilizatorleri (Etiiv)

Gaz (EO, Hidrojen Peroksit, formaldehit) Sterilizatorleri

Dis, KBB ve Goz Uniteleri

Ses ve Isitme Cihazlar1 (odyometre, Empedansmetre)

Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

Tibbi Gaz Sistemleri

Hemodiyaliz cihazlari, Su sistemler (deiyonize, distile, revers 0zmoz)
Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri

Protez ve Ortezler (Korkmaz O., 2005)
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Tablo 12. Tibbin Alt Dallarma ve Cihazlarin Fonksiyonlarina Gore Yapilan Uriin

Siniflamasi

Tibbi Gdriintiileme Sistemleri

Amelivathane ve Solunum Cihazlar

Rontgen Cihazlar (Dijital ve Konvansiyonel)

Defibrator, Ventilattr, Elektrokoter

Bilgisayarh Tomografi Cihazi

Ameliyat Masalan ve Lambalar

Manyetik Rezonans Goriintilleme Cihazi

Kalp Ciger Pom., Isitic1-Sog ve Kan Isiticilalar

Kemik Mineral Densitometre Cihazi

Cerrahi Aspirator

Anjiyografi Sistemleri

Ototransfiizyon Cihazlan

Ultrasonografi - Doppler Cihazlari

Bivolojik Sinyal Izleme Cihazlan

Filim Banyo Cihazlar EKG Cihazlan
Gamma Kamera, PET (Siklotron), SPECT Hastabas1 Monotorler
Radyasyon Dedektorleri Oksijen Saturasyonu Cihazlari

Lazer Kameralar (Sulu, Kuru)

EMG. ERG Cihazlan

Bivokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji,
Genetik ve Mikro Bivoloji Cihazlan

Defibrilator/Monitorler

Otoanalizor

Radyoterapi Sistemleri

Kan Analiz Cihazlan

Lineer Akseleratsr

Santrifiij Cihazlar

Co-60 Teleterapi Cihazlar

Kan ve Kan Uriin. Saklama, Aferez Cihazlan

Brakiterapi Sistemleri (Intrakavitler)

Otomatik Sekans Cihazlari, PZR  Cihazlan,
DNA Cipleri Okuma ve Degerlendirme Unite

Simiilatérler

Hiicre Ayricilant (Cell Sep.) Akim Sitometri
Cthazlar

Optik Tibbi Cihazlar

Fizik Tedavi Cihazlan

Endoskoplar(Gastroskop. Kolonos vb.

Kosu ve Yiirtime Bantlar Teleskoplar

Eksersiz Bisikletler Mikroskoplar(elektron, laboratuvar, ameliyat,
muayene)

Ultrason Cihazlari Isik Kaynaklar (Soguk Isik Kaynak)

Traksiyon Cihazlar Otoskop ve Oftalmoskoplar

Izokinetik Test Sistemleri Lazer Cihazlar

Banyo(Su, Parafin) Cihazlan Dis, KBB ve Giz Uniteleri

Tens Cihazlar: Ses ve Isitme Cihazlan (Odyvometre,
Empedansmetre)

Kisa Dalga Tedavi Cihazlan

Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

Sterilizator ve Etiiv Cihazlan

Tibbi Gaz Sistemleri

Buharl: Sterilizatrler (Otoklav)

Hemodiyaliz Cihazlar, Su Sistemler

(Deivonize, Distile, Revers Ozmoz)

Gaz (EO, Hidrojen Peroksit,
Sterilizatorleri

Formaldehit)

Tek Kullammhk Sarf Malzemeleri

Kuru Hava Sterilizatorleni (Etiiv)

Protez ve Ortezler

Kaynak: Ankara Tibbi Cihazlar Sektor Analizi 2013 Ankara: Kalkinma Ajansi, 5.
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2.8. Kuzey Amerika Endiistri Kodlama Sistemi’ne (North American Industry Coding
System-NAICS) gore Tibbi Cihaz Simiflandirilmalar

NAIC 339111 - Laboratuvar Aparatlari ve Medikal Mobilyalar (Discilik haric)
Bu grupta hastane yataklari, ameliyat masalari, tibbi laboratuvarda kullanilan teraziler,
firinlar1, ocaklar, santrifiijler, dolaplar, ¢ekmeceler, bengler, masalar gibi ekipmanlar yer

almaktadir.

NAIC 339112 - Cerrahi ve Medikal Aletler
Bu grupta anestezi ekipmanlari, ortopedi aletleri, optik tani kitleri, kan transfiizyon

aparatlari, siringalar, hipodermik igneler ve kateterler bulunmaktadir.

NAICS 339113 - Cerrahi Aparatlar ve Donanimlar,
Bu grupta yapay uzuv ve protezler ve diger ortopedik uygulamalar, stentler, sarg1 bezleri,
tek kullanimlik tedavi ortiileri, hidroterapi uygulama ekipmanlari, tedavi kitleri, plastik

tibbi eldivenleri, tekerlekli sandalye vb. ¢cok sayida {iriin bulunmaktadir.

NAIC 339114 - Dental Ekipman ve Donanimlar

Bu kapsamda discilerce kullanilan ekipman ve sarf malzemeleri bulunmaktadir.

NAIC 339115 - Oftalmolojik Malzemeler

Bu grupta da gozliik ¢erceveleri, goz lensleri ve gozle ilgili diger {irlinler yer almaktadir.

NAIC 339116 - Dental Laboratuar Ekipmanlari
Bu grupta dis¢ilikte kullanilan protezler, kuron kaplamalar, kopriiler ve ortodontik

uygulamalar gibi {irlinler yer almaktadir.

NAIC 334510 - Elektromedikal ve Elektrotedavi Aparatlari
Bu grupta kalp pili, hasta monitdr sistemleri, MRI cihazlari, tan1 goriintiileme ekipmanlari,

ultrasonik tarama cihazlar1 vb. ¢alistirmak i¢in gii¢ kullanilan ekipmanlar sayilmaktadir.

NAIC 334517 - Radyasyon Yayan Aparatlar Grubu
Bu grupta X-ismlar1 yayan rontgen ve bilgisayarli tomografi gibi tibbi tani cihazlan
bulunmaktadir.”
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NAIC 325413 - In-Vitro Tan1 Kitleri

Bu kapsamda tani testleri i¢in test tiiplerinde kullanilan kimyasal, biyolojik veya radyoaktif
maddeler, kiiltiir iiretme camlari, makinalar1 ya da diger tan1 ve test ekipmanlari
sayilmaktadir. (http://ita.doc.gov/td/health/medical %20device %20industry%20assessment
%20tinal %20i1%203-24-10.pdf )

2.9. Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonlar1 (GTiP) Kodlarina Gére Tibbi Cihaz

Siniflandirmasi

Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonlar1 (GTIP) iiriin bazinda oldukga ayrintili bir
sekilde veri saglamaktadir ve bundan dolay1 iyi tanimlanmis kategoriler seklinde yorumu

mimkin kilmaktadir.

2.10. Tibbi Cihaz e Simflandirilmalariyla ilgili Bazi Tamimlamalar

Geleneksel olan iiriinlerden, yliksek teknolojili iirlinlere kadar farklilik gosteren
tibbi cihazlar, NACE kodlarinda bir sektor olarak tanimlanmamais, plastik, kimya, tekstil,
elektronik, makine ve bunlar gibi sektorlerin altinda toplanmislardir. NACE Rev. 1.1 de
yer almasina ragmen yalnizca kisith bir {irtin grubu orada gosterilmis, NACE Rev.2 ‘de ise
imalat sektoriiniin altinda yer almigtir. Tibbi cihazlarin IVD segmenti ise biyokimya ve
ileri teknoloji kimya alt basliklarinda ve kimyasallar bashiginda kalmaktadir (Tiirkiye
Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).

Invaziv Cihazlar: Bu gruba giren cihazlar, viicut acikhigindan veya viicut yiizeyini gegerek

viicudun i¢ kismina kismen veya tamamen yerlestirilen cihazlardir.

Viicut Acikligi: G6z yuvasmin dis yiizeyini de iceren viicuttaki herhangi bir dogal aciklik
veya kalic1 olarak a¢ilmis yapay agikliktir.
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Cerrahi Invaziv Cihaz: Bu gruba cihazlar, bir cerrahi miidahale sonucu viicut yiizeyini
gecerek viicudun i¢ kismina yerlestirilen cihazlardir.

Implant Cihazlar: Cerrahi miidahale ile, insan viicuduna veya yiizeyine veya deri yiizeyine
biitliin olarak yerlestirilen ve yerlestirme isleminden sonra da yerinde kalan cihazlardir

(Megep, 2007).

CE Isareti: Avrupa Birligi'nin yaymlamis oldugu Yeni Yaklasim Direktifleri kapsamina
giren irilinlerin bu direktiflere uygun oldugunu gosteren bir isarettir. CE isareti, mallarin
serbest bir sekilde dolagimini saglamak icin gelistirilmis olan bir uygunluk degerlendirme
ve isaretleme sistemidir. CE isareti, Fransizca dilinde—Europenne Conformite olarak ifade

edilmistir ve Avrupa’ya Uygunluk anlamindadir (TSE, 2014).

Bir iiriin CE isaretini tasiyorsa;
e giivenlik,
o saglik,
e cevre,
o tiliketicinin korunmast ile ilgili ana kosullar1 yerine getirdigini gostermektedir. CE

isaretli Uirtinler icin teknik pasaportu var olan iirlinler diyebiliriz (MEGEP, 2011).

Tirk Standartlar1 Enstitiisii: her tiirli madde ve mamul ile usul ve hizmet
standartlarin1 yapmak amaciyla 18 Kasim 1960 tarih ve 132 sayili kanunla kurulmustur.
Ulkemizde iiretilen mal ve hizmetlerin standartlarin1 belirler. TSE nin tibbi cihazlarla ilgili
olarak tanimladigi veya uyumlastirdigi ve uyulmas: zorunlu olan pek c¢ok standart

bulunmaktadir (TSE, 2014).

2.11. Tehlike Seviyelerine Gore Tibbi Cihaz Simiflandirilmasi

T.C Saglik Bakanliginin 27957 sayili ve 07 Haziran 2011 tarihli Resmi Gazetede
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, tibbi cihazlarin siniflandirilmasiyla ilgili bir dizi
tanim ve kurallar1 kapsamaktadir. Tibbi Cihaz YoOnetmeligi’nin yedinci maddesinde,
“Cihazlar, tasarim ve imalatindan kaynaklanan potansiyel risk durumu ve insan saghgi

agisindan yaratabilecekleri tehlike seviyelerine gore, Sinif I, Ila, 1Ib ve III olarak dort
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smifa ayrilir. Simiflandirma, EK-IX' da belirlenen esaslara gore yapilir. “hitkkmi
bulunmaktadir (T1bbi Cihaz Ydnetmeligi, 2007).

T1bbi Cihaz Yonetmeligi’nde tehlike statiilerine gore cihazlar 4 gruba ayrilmistir:

[ Simif I - Genellikle diisiik risk grubu olarak degerlendirilir.
[J Sinif IIa - Genellikle orta risk grubu olarak degerlendirilir.
[J Sinif IIb - Genellikle orta risk grubu olarak degerlendirilir.
(1 Suuf III - Genellikle yiiksek risk grubu olarak degerlendirilir.

Ek IX boliimiiniin giris kisminda, anlam karmasasini en aza indirmek tizere kurallar
icinde gegen tanimlar yer almaktadir. Bunu, “Bir cihaza birden fazla kural uygulaniyorsa
en yiiksek smiflandirma gegerlidir” seklindeki temel prensipleri belirleyen, uygulamaya

iligkin bir takim kurallar takip etmektedir. Kurallara gore yer alan 4 grup sunlardir:

[0 1-4 aras1 Kurallar - noninvazif cihazlar
[0 5-8 aras1 Kurallar - invazif cihazlar
[1 9-12 aras1 Kurallar - aktif cihazlara uygulanan ilave kurallar

1 13-18 aras1 Kurallar kapsamina alindiklar1 siniflandirmadan daha yiiksegini hak eden

iiriinlere iliskin gesitli kurallar (SEIS Rehber, 2011).

T1bbi cihaz yonetmeliginde yer alan kurallar ise su sekilde siralanabilir:

Kural 1; Diger kurallarin gecerli olmamasi halinde noninvazif herhangi bir iiriinii Siif 1

kapsamina sokmaktadir.

Kural 2; Viicuda ilag zerk edilmesi i¢in kan ve diger viicut stvilarini tagiyan ve depolayan
tirtinleri, Smif IIb kapsamina girecek olan kan torbalart hari¢, Smuf Ila kapsamina
sokmaktadir. Diger maddelerin depolanmas1 veya taginmasina yonelik iirlinler, daha tist
Smif kapsamina giren aktif tibbi cihazla baglantili olmadiklar: siirece Siif I kapsamina

girerler, aksi takdirde Sinif Ila kapsamina girmektedirler.
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Kural 3; Viicuda verilen kan veya diger sivilarin biyolojik veya kimyasal bilesimini
degistiren {riinleri, tedavinin filtrasyon, santrifiijleme veya gaz veya 1s1 degisimini
icermemesi kaydiyla, Smif IIb kapsamina sokmakta, aksi takdirde irtinler Smif Ila

kapsamina girmektedir.

Kural 4; Yaralanmig deri ile temas eden noninvazif cihazlar1 kapsamaktadir. Bu Kural,
pansuman iirlinlerini icermekte ve bunlar1 en basit durumlarda (yapiskan plaster) Simif I
veya Sinif Ila kapsamma sokmaktadir. Oncelikli olarak deride yirtilmalara neden olan ve
ancak iz birakmak suretiyle iyilesen yaralarda kullanilmaya yonelik daha kompleks {iriinler

Sinif IIb kapsamina girmektedir.

Kural 5; Sadece viicuttaki dogal agikliklarla ilgili olan invazif cihazlar1 kapsamaktadir;
Ornegin cerrahi yontemlerle yerlestirilen invazif cihazlar1 kapsamamaktadir. Buradaki
cihazlar, kullanim siirelerine ve viicut icerisine ne derece sokulduklarina gore Smif I, Sinif
Ila veya Sif IIb kapsamina girebilmektedir. Aktif bir cihaza baglanmak iizere viicuda

yerlestirilmeleri halinde Sinif IIa kapsamindaki tiriinler olarak degerlendirilmektedirler.

Kural 6, 7 ve 8; Cerrahi olarak invazif cihazlar1 kapsamakla birlikte kullanimin siiresine
bagli olarak uygulanmaktadirlar. Belirli fonksiyonlara (merkezi dolasim sisteminde veya
kalpte meydana gelen bozukluklarda kullanilmak {izere tasarlanmis olmak gibi) veya belirli
ozelliklere (iyonize edici radyasyonu emmek veya emici olmak gibi) iliskin istisnalari

icerdiklerinden dolayr daha onceki kurallardan daha bilesik bir yapiya sahiptirler.

Urliinler, temel olarak, gecici veya kisa stireli kullanima yoneliklerse Sinif Ila, uzun
stireli kullanima yoneliklerse Sinif IIb kapsamina girmektedirler. Ancak iiriinler yukarida
belirtilenler gibi belli 0Ozelliklere sahip olmalar1 halinde daha yiiksek bir sinifa
gireceklerdir. Bu konudaki tek istisnai durum, yeniden kullanilabilen basit ameliyat

aletlerinin Siif I kapsaminda yer almasidir.

Kural 9; Enerji veren veya enerjinin yerini tutan aktif terap6tik cihazlar1 kapsamaktadir. Bu
uriinler genellikle Simif Ila kapsamina girmekle beraber gorevlerini potansiyel olarak
tehlikeli bir sekilde yerine getirdikleri ©6zel durumlarda Sinif IIb kapsamina

girebilmektedirler.
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Kural 10; Aktif teshis cihazlarim1 kapsamaktadir. Viicut tarafindan emilen enerjiyi temin
etmeleri  (aydinlatmadan baska) veya fizyolojik islemleri izlemeleri veya
radyofarmasotiklerin doku igindeki dagilimini goriintiilemeleri halinde Sinif I1a kapsamina
girmektedir. Ozellikle kritik durumlarda benzer sekilde izleme igin kullanilmalar1 halinde
Sinif IIb kapsamina girebilmektelerdir. Radyolojik ekipmanlar da genellikle Sinif IIb

kapsamina girmektedir.

Kural 11; Maddeleri (ilaglar ve viicut sivilar1) viicuda zerk eden veya viicuttan ¢ikaran tiim
aktif cihazlar1 kapsamaktadir. Bunlar Sinif Ila kapsaminda yer alacaktir, ancak gorevlerini
potansiyel olarak tehlikeli bir sekilde yerine getirmeleri halinde Sinif IIb kapsaminda yer

alabileceklerdir.

Kural 12; Diger tiim aktif cihazlar1 kapsamakta ve bunlar1 Sinif I kapsamina sokmaktadir.

Kural 13; Piyasaya ayrica siiriilmesi halinde tibbi ila¢ olarak nitelendirilecek olan ve
cihazin isleyisine yardim etmek veya arttirmakla yiikiimli olan maddeyle ilgili tiim

cihazlar i¢in en yiiksek siniflandirmay (Siuf III) tayin etmektedir.

Kural 14; Prezervatif ve gebeligi onleyici diger cihazlari Sinif IIb kapsamina sokmaktadir.

Ancak rahim i¢ine yerlestirilen tiim gebelik onleyici cihazlar Simif III kapsamina girecektir.

Kural 15; Ozellikle tibbi cihazlarla kullanilmak {izere tasarlanan temizlik ve dezenfeksiyon
driinlerini kapsamaktadir. Bu iriinler Smif Ila kapsamina girerken kontakt lens bakim

tirtinleri Sinif IIb kapsamina girecektir.

Kural 16; Sinif I1a kapsamina girecek olan rontgen filmlerini kapsamaktadir.

Kural 17; Varligini tek basina siirdiiremeyecek hale getirilen hayvan dokulariyla ilgili olan
cihazlar1 kapsamakta ve s6z konusu cihazlari, diger kurallar gercevesinde deriyle temas

ettikleri durum haricinde Sinif III kapsamina sokmaktadir.

Kural 18; Kan torbalarmi kapsamakta ve Sinif IIb kapsamia sokmaktadir (SEIS Rehber,
2011).
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BOLUM II11. TIBBi CiHAZ TEMIN KARAR VERME SURECI

3.1.Tibbi Cihaz ihtiyaclarinin Belirlenmesi

Biiyiik oranda kaynak kullanimini gerektirmesi nedeniyle tibbi teknolojinin, uygun
Olciide ve gerektigi yerde kullanilmasi Oonem tasimaktadir. Saglik Bakanligina bagh
hastanelerde tibbi cihaz ihtiyaclarinin belirlenmesinde belirli standartlar bulunmamakta ve
fayda-maliyet analizine dayali fizibilite raporlar1 hazirlanmamaktadir. Saglik Bakanligi
1998 yilinda 25-50 yatakli tedavi kurumlarina iligskin standart belirleme g¢aligmalarini

yapmis, bu ¢alisma tamamlanmasina ragmen uygulamaya konulmamustir.

Inceleme yapilan hastanelerin birkacinda, Bakanlik tarafindan hastanenin cihaz
ihtiyaclarma yonelik bir degerlendirme yapilmadan ve hastane yonetimiyle yeterli bir
isbirligi gerceklestirilmeden cihaz alimi yapildigindan, alinan tibbi cihazlarin cihaz
kapasitesi ve niteligi itibariyle hastanenin gercek ihtiyacimi karsilamaktan uzak oldugu
tespit edilmistir. Thtiyacin dogru tespit edilmemesi, gercek gereksinim karsiligi olmamasi
ve kullanict personel bulunmamasi gibi nedenlerle alinan cihazlarin bir kismi fiilen
kullanilamazken, hastanenin baska cihazlara olan ihtiyac1 devam etmektedir.” (T.C.

Sayistay Bakanlig1 Performans Denetim Raporu, 2005)

Sekil 13. Saglik Kuruluslarinda Tibbi Cihaz Y 6netim Siireci

v |
Tedarik Tedarik Tedarik Sonrasi Tibbi cihazin
Oncesi > —»  Kullanim Asamasi —» isletme disi

Asamasi
Asama birakilmasi

A A F ¥ A
A 4 Y Y Y

Otomasyon Sistemiyle Entegrasyon

Kaynak: Saglik Kuruluslarinda Tibbi Cihaz Yénetimi, 2009
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3.2.Tibbi Cihaz Ihtiyac1 Belirleme Kriterleri

Satin alma siirecinin olugsmas1 oncelikle bir ihtiyacin olusmasina baghdir. Satin
alma silirecinde Onemli kriterler vardir. Olusan ihtiyacin dogru bir zamanlama ile
belirlenmesi ve belirlenen ihtiyacin miktar1 bu siiregteki dnemli kriterlerdendir. Oncelik
olarak dogru bir ihtiya¢ planlamasi yapilmalidir. Satin alma siirecinde, stok yonetimi ve
satin alma yonetimi arasindaki iligkinin bahsettigimiz bu siirece 6nemli Ol¢iide etkisi
olmaktadir. Herhangi bir stok yonetiminin veya satin almanin basarili olabilmesi i¢in dogru
ithtiyag¢ planlamasinin yapilmasi dnkosuldur (Saglikta Verimlilik, Healty Efficiency; Kasim
2014 Say1 2,Kamu Hastaneleri Birliklerinde Satin Alma Siirecleri).

Hastanelerde malzeme yonetiminin basarili olmasi hastanede bulunan diger
birimlerin de basarisin1 olumlu anlamda etkileyecektir. Hastanelerdeki biitiin kliniklerin
cihaz ve malzeme ihtiyaglart merkezi satin alma bolimii tarafindan karsilanacaktir.
Gereksiz tibbi cihaz veya malzeme almayr Onlemek kodlama sistemi yaparak
basarilacaktir. Verilen hizmet ile malzeme veya tibbi cihaz kodlar1 birbirine uygun olarak

tasarlanirsa hastane yonetimi basarili olabilir

(http://www.satinalmadergisi.com/2013/04/saglik-sektorunde-malzeme-yonetimi/)

(ALGUL, 2013).

Hastanelerde yapilan tibbi cihazlarin ihtiya¢ planlamalar1 yapilirken en Onemli
unsurlardan biri tibbi cihaz veya cihazlarin kayitlarinin dogru bir sekilde tutulmasidir (T.C.

Sayistay Bakanligi Performans Denetim Raporu, 2005).

Saglik kuruluslarindaki tibbi cihaz ihtiyact veya ihtiyaclarinin dogru olarak tespit
edilebilmesi i¢in;
e Planlama; fizibilite raporlar1 belirtilerek gerceklestirilmelidir.

e Tedarigin sekli fayda-maliyet analizi dogrultusuna gore belirlenmelidir.
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e Tedariginin karar1 verilen medikal cihazin teknik sartnamesi nesnel standartlara
gore hazirlanmalidir.
e Ulkelerine gore tibbi cihaz tedariklerinin planlamasinin  ve kontroliiniin

yapilabilmesi i¢in de Saglik Bakanligindan izin talep edilmelidir (Selvi, 2009).

Tibbi cihaz veya cihazlarin tedarik planlamasinin yapilabilmesi igin, dncelikle
gerekli olan fizibilite rapor veya raporlarinin da uygun ve dogru bir sekilde hazirlanmasi
gerekmektedir. Hazirlanacak olan bu raporlara gore: hastanelerde medikal cihaz tedariginin
planlamasinin yapilmasi, hizmet bakimindan es hizmet verebilen ve siniflara gore statii
bakimindan es olan diger hastanelerde kullanilan tibbi cihazlarin nitelik ve nicelik olarak
ozelliklerinin belirlenmesi gerekmektedir ve tibbi cihaz tedarigi yapilacak hastanede
mevcutta bulunan medikal cihazlarin listesinin yapilmasi, hastanelerin strateji yoniinden

belirlemis oldugu hedeflere uygun hareket edilmesi gerekmektedir (Selvi, 2009).

3.3. Tibbi Cihazlarin Tedarigi

Malzeme yonetim sistemi yalnizca malzemenin satin alimi, depolanmasi ve
dagitimi1 hizmetlerinin yaninda maliyet analizine ve pazarlamaya da yarar saglamaktadir.
Malzeme yonetiminin basarilt bir sekilde yapilmasi hastane basarisini da beraberinde

getirir. Clinkli malzeme giderleri hastane biit¢esinin %20-40’1n1 olusturur.

Hastane isletmelerinin de amaglara ulasabilmesi i¢in gerekli olan malzemelerin
istenilen yer, zaman, kalite ve siireklilikte saglanmasi gerekir. Saglik hizmetlerinde
Lojistik ya da Malzeme YOnetimi denilince, ilaglar ve ekipman gibi, saglik hizmeti
sunabilmek i¢in gereken maddi kaynaklarin se¢ilmesi, tedarik edilmesi (satin alma),
dagitimi ve kullanimi s6z konusudur. Malzeme yonetimi olmadan higbir saglik programi
calisamaz. Iyi bir malzeme ydnetimi, elde var olan kisith kaynagin optimum kullanimini ve
boylece eksiklik veya bozulmalarin yaratti§i olumsuz sonucglarin en aza indirilmesini

saglar. Malzeme Yonetimi iyi yapilmadigi zaman sonug, ya fazla stoklama (¢alma ve
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bozulma sonucu artan kayiplara neden olur), ya da az stoklamadir (eksiklik ve sikintiya

neden olur).”

3.3.1. Saghk Bakanhgimin Tibbi Cihaz Alim Siirecine Etkisi

T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Tibbi Hizmet Alimlari
VE Tedarik Yontemleri Diizenleme Daire Baskanligi’ na gore; mevzuat, satin alma
birimleri, ihale yetkilisi, toplu alim yetkisi, birliklerde satin alma yontemleri, alimlarda
hangi ihale usuliin gergeklesecegi, yaklasik maliyet, ¢erceve antlasmalar gibi temel
basliklar alim siirecine etki etmektedir. Cergeve anlagmalar toplu satin almalar igin

uygundur.

Temel ihale usulleri iki tanedir;
e Acik ihale usulii
o Belli istekliler arasinda ihale usulii (T.C. Saghik Bakanhigi Tirkiye Kamu

Hastaneleri Kurumu, 2013).

3.3.1.1. Kamu Hastaneleri Birlikleri Satin Alma Uygulamalarr’ ndaki Onemli

Kaynaklar

* Tiirkiye kamu hastaneleri kurumu strateji gelistirme daire baskanlig1
. Bu islemleri yaparken baz alacagimiz yasal mevzuatlar ve kanun
* Mal alimi, hizmet alimi, yapim islemleri tebligi ve 4734 Sayili kamu ihale kanunu
*4735 Sayili kamu ihale s6zlesmeleri kanunu, Kontrol kanunu ve 5018 Sayili kamu mali
yonetimi
» I¢ kontrol ve 6n mali kontrole iliskin usul ve esaslar islemleri yonergesi (T.C. Saglik

Bakanlig1 Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu, 2013)

3 http://www.satinalmadergisi.com/2013/04/saglik-sektorunde-malzeme-yonetimi/
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3.3.1.2. Teknik Sartname

4734 nolu kamu ihale kanuna gore teknik sartname olusturmayla ilgili mevzuat
olusturulmustur. Saydamlik, esitlik, rekabet, kamuoyu denetimi, giivenirlik, esit muamele
idareler tarafindan uyulmasi gereken ana ilkelerindendir. Teknik sartname hizmet alimi
yolu ile hazirlatilir ve danigmanlik hizmetleri yalnizca belirli istekliler arasinda ihale usulii
ile ihale gerceklesir. Satin alma hizmeti yapilmadan yaklagik maliyete bakildiginda {ist
limit olarak belirlenen 152.588. tI’nin altinda olan danismanlik hizmetleri, hizmet alimi1
ihalesiyle yapilabilir. Teknik sartnameler standart formlara sahip degildir. Teknik detaylari
iceren ve isin niteligine gore hazirlanan veya hazirlatilan sartnamedir. Alict ve tedarik¢inin
arasindaki sozlesmedir. Satin aldigimiz cihazi kullandigimiz siirece basvurdugumuz,
hizmet ve yapim islerinin Ozelliklerinin belirtildigi teknik dokiimandir. Tereddiitte
birakmayan acik ve kesin hiikiimlerle istenen teknik 6zellikler belirtilmelidir. Isletme
ozelliklerini, bakim o6zelliklerini, garanti siiresiyle ilgili maddeleri, depolama, tasima,
ambalajlama, etiketleme gereksinimlerini, numune alma, numune, denetim ve bununla
birlikte muayene yontemlerini, kullanim sarti veya sartlarini, kalite garantisi ile alakali

maddeleri igermelidir (Sengoz, 2013).

3.4. Satin Alma Yontemleri

Kamu hastanelerinde satin alma yontemlerine gore 3 yontem bulunmaktadir.
Oncelikle ihtiyacin ne oldugunun tespiti yapilarak, saglik kuruluslarinda satin alma birimi
tarafindan satin alinmasi uygun goriilen cihaz veya hizmet alim1 yapmak i¢in bir ihale

yapilmasi ile bu satin alma sureci gergeklesir (Saglikta Verimlilik, 2014).

Bagli saglik tesisleri tarafindan talepler birlik genel sekreterligine gonderilerek
ihtiyac tespiti yapilir. Satin alinmasina karar verilen mal veya hizmet alimlar1 i¢in genel
sekreterlik tarafindan satin alma kapasitesi uygun goriilen bir saglik tesisine yetki devri
yapmadan satin alma islemi ihale yaptirilarak muayene kabullerinin ayni saglik tesisinde

veya saglik tesisleri biinyesinde yapilmasi ile satin alma sureci tamamlanmis olur.
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“Yontem-1 ve yontem-2’nin karma modeli olarak bagli saglik tesisleri tarafindan
talepler birlik genel sekreterligine gonderilerek ihtiyag¢ tespiti yapilir. Saglik tesislerinin
bazilarmin o6zelliklerinden dolay1r (onkoloji, kadin dogum-gocuk, gbéz, ADSM vb.)
gruplandirilarak yine genel sekreterlikte veya satin alma kapasitesi uygun bulunan bir
saglik tesisinde yetki devri yapilmadan ihale sonuglandirilir ve muayene kabullerinin ayni
saglik tesisinde veya saglik tesisleri bilinyesinde yapilmasi ile satin alma sureci

tamamlanmis olur.” (Saglikta Verimlilik, 2014).

Sayistay Bakanligr tibbi cihaz ihtiyaglarinin belirlenmesindeki denetim kriterlerini su

sekilde belirlemektedir:

Tibbi cihaz ihtiyaglar, belli standartlar dikkate alinarak ve ihtiyag/kaynak
e planlamasi yapilarak belirlenmelidir.
e Tibbi cihaz ihtiyaclarinin planlanmasina esas teskil etmesi bakimindan
e hastanelerde saglikli bir tibbi cihaz kayit sistemi kurulmalidir.
e Tibbi cihaz ihtiyaclarinin karsilanmasinda en uygun tedarik ydntemleri
kullanilmalidir.” seklinde tanimlamistir (T.C. Sayistay Bakanligi Performans

Denetim Raporu, 2005).

3.5. Teknoloji Secim Sistemi

Teknoloji se¢imi birka¢ uygun opsiyon arasindan en iyi teknolojinin se¢ilmesi ile
ilgilidir. En 1y1 teknoloji i¢in kriterler, sirketin 0zel gereksinimlerine baghidir. Sirket
gereksinimi degistikce uygun olan en iyi teknoloji secim kriterleri de degisir. Gregory
teknoloji se¢imini tanimlayan onciilerden biridir. Gregory teknoloji se¢imini Orgiitle veya
kurulusla desteklenen ve yiikseltilen se¢cimi iceren bir teknoloji olmali diye tanimlar.
Gregory teknoloji se¢iminin; arastirma gelistirme yonetimi, yeterlilik, yeteneklilik ve yeni
iriin bilgisiyle alakali oldugunu diisliniir (Chan; Kaufman,2009).Analitik hiyerarsi
yontemi, satin alma karar1 gergeklesirken ¢ok kriteri olan problemlerde kullanilan bir

yontemdir (Agirbas ve Unsal,2011).
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1997 yilinda, Gregory gibi Lamb’ de Gregory ile beraber teknoloji se¢imi ile

alakal1 ilk tanimlamalar1 yapmislardir. Onlarin se¢im tavsiyesi sunlari igerir:

e Alternatif teknolojilerin bilgi kaynaklarinin toplanmasi,
e Bize kars1 olan alternatif teknolojilerin degerlendirilmesi

o Kiriterlerle ilgili belirlenmis baz1 zorluklarin degerlendirilmesi

3.5.1. Teknoloji Secim Metodu i¢in Ihtiyaclar

Mc Namara ve Baden-Fuller adinda iki firma 1999 yilinda birlesmistir. Bu
birlesim, cesitli teknoloji yonetimi alistirmalari ve teknoloji stratejilerini uygulama ve
planlama ihtiyaclarina dayali olarak gerceklesmektedir. Firmalarin birlesmesi sonucu

ortaya ¢ikan durum sdyledir:

e Artan teknoloji karisikligt

e Daha maliyetli teknolojik gelisim
e Teknolojik segeneklerde bollagsma
e Teknolojilerin birlesimi

e Teknolojilerin birlesmesi sonucu ortaya ¢ikan difiizyon

Bunun sonucu firmalarin mevcut teknolojilerini birlestirmesiyle, uygun teknoloji
erisim taslagini olusturmak ve uygun teknoloji se¢imini yapmak zorlagmistir (Contwell,

1992).

Teknoloji se¢im kararlar1 i¢in yardimci genel araglar mevcuttur. Ornek vermek
gerekirse, karar destek araglarini 6rnek verebiliriz. Ancak, teknolojik segeneklerin bollugu,
goriinen sirketlerin orgiitsel karisikligi, is ¢evresinin ihtiya¢ duydugu cok 6zel metodun
hareketliligi teknoloji se¢imi i¢in ancak bir tatbikat i¢inde uygulanabilir. Teknoloji
secimlerine dayali, endiistriyel kararlarin bircogu, ya enstitiiye baglidir yada bazi jenerik

araclar tarafindan desteklenmistir. Bu ¢calisma siirecinde desteklenmistir.
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1995 yilinda, Greenberg ve Cozanen, 1990 yilinda ise, Hackett ve Gregory yeni bir
teknoloji sirketi kurmakla ilgili projelerinin oldugunu rapor etmiglerdir. Bu siireg
sonucunda, sirketlerin bir¢ogu zarar etmis veya tatmin edici sonuglar alamamaiglardir.
1974’te Nabseth ve Ray, Avrupa ve Amerika araglar1 sirketlerinde c¢alisiyorlardi, ve
gormiiglerdir ki yoneticiler, yeni teknolojilerin karliligint hesaplama yetersizligi yiiziinden
somut kararlara bagvurmuslardir. Bazi yatirimlarin bu konu iizerinde c¢alisilmasi
istenilmesine ragmen benzer problemlerin arttigi goriilmiistiir. Bu durumu Huong ve Mak
sOyle acikliyor; 100 Ingiliz iiretici firmanin ¢alismalari {izerinden yorum yaparak;

e Teknoloji se¢im hatasi
e Zayif yonetim
e Degisen siirecin hazirlig

bu sonuca ulastirir.

Schroder ve Sohal 1999 yilinda, bu konu ile ilgili sdyle bir agiklama yapmuistir.
Buradaki basarisizlik sebeplerinin ;
¢ Genis teknoloji ve is iliskilerinin yetersizligi
e Yetersiz Orgiitsel veya organizasyonel igerik

e lsabetsiz teknolojik yatirimlar

konulart ile iliskilendirmistir. 2000 yilinda, Efstathiades ve arkadaslari, teknolojiyi
tanimlamadan Once bir organizasyon iginde problemleri dikkatlice degerlendirenler olarak

ses getirmisglerdir.

3.6. Saghk Teknolojilerinin Degerlendirilmesi

Gelisen Ulkelerdeki saglik sistemi gelisimini limitleyen cesitli zorluklar;
e Limitli saglik hizmetleri kaynaklari
e Saglik hizmetlerine erigim
e Medikal uzmanlar
e Teknolojiye erisim
e Altyap1
e Teknolojiyi destekleyebilmek i¢in teknik uzmanlik
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Bu erisim ve kaynak engellerini asmak i¢in HIT yenilik¢i yaklagimlar ve metodlari

saglamistir.

“Saglik ve Klinik Miikemmellik Ulusal Enstitiisii (NICE) iyi sagligin gelistirilmesi
ve kot sagligin dnlenmesi ve tedavisi ile ilgili ulusal rehberlik hizmeti saglamakla

yiikiimlii bagimsiz bir organizasyondur.”

(https://kalite.saglik.gov.tr/content/files/duyurular 2011/2010/01 Kasim 2010/13.pdf )

NICE saglikta ti¢ farkli alanda hizmet vermektedir bu alanlar;
e Halk saghg
e Saglik Teknolojileri
e Klinik uygulama

Buradaki Saglik Teknolojisi Degerlendirme Merkezi, yeni ortaya ¢ikan ve mevcuttaki tibbi
teknolojilerin, ilaglarin, tedavilerin, yontemlerin, ve NHS’ deki diagnostiklerin
kullanimuyla ilgili rehberlik gelistirmektedir.
(https://kalite.saglik.gov.tr/content/files/duyurular 2011/2010/01 Kasim_2010/13.pdf ).
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Sekil 14. NICE’de Saglik Teknoloji Degerlendirme Semast

Yapilan igler

Ekonomik
degerlendirme ve
kaynak etkisinin

LELTY
degerlendirilmesi

ve yorumu 2 o +
y degeriendirilmesi

NICE ve NHS
Kanit

Kanit — rehberlik — paylagilan 6grenme

Karar destegi icin

Yol, rehberlik ve Web'e erigim ve

standartlar

e-6grenme

Kaynak: https://kalite.saglik.gov.tr/content/files/duyurular 2011/2010/01 Kasim 2010/13.pdf

3.6.1. Teknoloji Degerlendirmesinin Metotlar:

Iki tiir teknoloji degerlendirmesi vardir;

e (STA):Tek bir teknoloji i¢in degerlendirme yontemi
e (MTA):Coklu teknolojiler i¢in degerlendirme yontemi

NICE’de  bulunan  degerlendirme  yontemleri  asagidaki  kriterlere  gore

degerlendirilmektedir;

* Tarafsi1z bir kiyaslama yapabilmek i¢in yaklasimimizin tutarli olmasi
gerekmektedir.

» Maliyet etkinligi -Kanit — Klinik etkinlik

* Degerlendirme Komitesi’ne gore kani

(https://kalite.saglik.gov.tr/content/files/duyurular 2011/2010/01 Kasim_2010/13.pdf )
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Degerlendirmede 6nemli olan 2 konu sunlardir:
e Maliyet acisindan etkinlik
e Algilanan bedel/iktisadi kiymet
Deneysel bulgular miimkiinse ileride teknoloji aplikasyonunun bilgilendirilmesinde
aragtirma gerekliliklerinde
e Maliyet etkinligi
e Hatalarin azalmasi
e Hasta sonug degisimi

e Kullanici tatmini

Teknoloji aplikasyon bilgi potansiyelini olusturacaktir.

3.6.2. Aplikasyon Potansiyeli

Teknoloji se¢imini bilgilendirmek icin deneysel kanitlarin kit olmasma ragmen,
diger aplikasyon alani, diger ayarlar veya farkli populasyonlardaki ¢izilen paralellerden ve
cikarilabilir derslerdeki orneklerle benzerlik gosterebilir. Ihtiyaca uygun potansiyel
secilmis teknolojiyi destekleyen kanit1 ortaya ¢ikarmak ¢ok &nemlidir. Ozellikle benzer

hedef popiilasyonlara benzer tipte ayarlar yapilabilir.(Shehabuddeen ve digerleri, 2006 )

3.6.3. Degerlendirme Yolu (EP)

* EP Programi, asagidaki degerlendirmeye inanilan tibbi teknolojileri tanimlamak
icin kurulmustur (,,medtech™ — tibbi cihazlar ve diagnostikler), hastalara ve/veya NHS* ye
onemli miktarda yarar saglama potansiyeline sahiptir ve tutarli ve daha hizli bir sekilde

benimsenmesi daha olasidir.

* Yeni teknolojiler, EP Programi” na, tek iiretici tebligi ile veya NICE web sitesi
veya medtech@nice.org.uk adresine e-mail araciligiyla bildirilmistir.

* Tibbi Teknolojiler Danisma Kurulu (MTAC) EP Programi® n1 desteklemektedir
ve iki ana fonksiyonu vardir: se¢im/yonlendirme ve rehberlik sunmak