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OZET

Giiniimiizde saglik kuraluslan tirettikleri saglik hizmetini nitelik ve nicelik agisindan artirabilmek
icin teknolojiyi ve teknoloji tiiinii olan tibbi cihazlan kullanmekta ve bu kullanim giderek
yaygmlasmaktadir. Taruda invazivi olmayan metotlar kullanmak, tani ve tedavi cihazlannin hastada
olusturabilecegi yan etkileni en aza indirmek amaclanyla kullanilan tibbi cthazlar vasitastyla giiniimiiz
saghk kuruluglan emek yogun isletme olma Szelliklerini kaybedip, teknoloji yogun igleimeler haline
gelmiglerdir. Biiyiik oranda kaynak kullanmim gerektirmesi nedeniyle de ileti teknoloji tiriinii olan tar ve
tedavi amach tibbi cthazlarmn, uygun 6lgilide ve gerektigi yerde kullanitmast saglik kuruluslan igin biiyitk
Onem tagimaktadir. Saglk kuruluslannin etkin ve verimli bir sekilde hizmet tiretebilmelen, diger tiretim
faktédernin yam swa bu tiir tibbi chhazlan da etkin ve veriml kullanilabilmeleriyle miimkiin
olabilmektedir. Planlama ve degerlendirme, biitgeleme ve finansman, satinalma ve lojistik, montaj ve
goreviendirme, efitim ve beceri gelistimme, ¢alisma ve giivenlik, bakim ve onarm ile faaliyetine son
verme ve elden ¢ikanma faaliyetleri tibbi cihaz yonetim siitecinin temel unsurdandir. Bu siirecin her
asamasinda etkin ve verimli bir yonetim anlayisi gerekmektedir. “Biyomedikal ve klinik mithendisligi
birimi”” bu stirece Snemli katkilarda bulunabilmektedir. Tibbi cihazlann etkili yonetimi saglanarak makul
en yiiksek kapasitede kullanilmalan, saglik sektdriinde tiretilecek olan saglik hizmetinin birimmaliyetlerini

azaltacak ve isletme verimliliginin de artmasina katkida bulunacaktir.

Anahtar Sozciikler: Tibbi cthaz yonetimi, saghk kuruluslan, biyomedikal ve klinik mithendishigi.
'MEDICAL' EQUIFMENTMANAGEMENTIN HEALTH-CARE ORGANIZATIONS
ABSTRACT

Modem health-care otganizations (HCO) have been increasingly using technology and medical
equipments that are high technology products to improve their health services in sense of quality and
quantty. Using non-invasive methods in diagnosis with medical equipment to minimize the side effects
on patients makes HCO technology dtiven organizations mote than service driven organizations.
Therefore, technology is an integral part of all major policy and programeplanning decisions for HCO.
Medical equipment management (MEM) has been defined as an accountable, systematic approach to
ensure that cost-effective, efficient, safe, and appropriate equipment is available to meet the demands of
high-quality patient care. Such programs must embrace not only the technical aspects of maintaining
medical equipment, but also the development of institutional policy regarding to equipment acquisition,
use, replacement, and disposition. In HCO, MEM has become the responsibility: for the biomedical and
clinical engineeting (BCE) department. The BCE can be both challenging and gratifying because the care
of patients requires a partnership between medical statf and modern technology. In HCO, administrators
have established BCE departments to manage effectively all the technological resources, especially those
relating to medical equipment, that are necessary for providing high quality patient care at a reasonable
cost The availability of BCE department makes all use of technological resources effective and efficient in
HCO.

Key Words: Medical equipment management, health-care organizations, biomedical and clinical
engineering,
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GIRIS

Bilim ve teknolojideki hizli
gelismeler insanoglunun ozel
hayatindan sosyal hayatina kadar

bircok farkli alana onciiliik eder
konuma gelmekte ve tip alanina da
yansimaktadir.  Degisik  amaglarla
gelistirilen birgok cihaz tipta da her
gecen giin daha yaygin kullanim alan1
bulmaktadir. Ultrason dalgalan ilk
onceleri demiryolu raylarindaki ve
metallerdeki  catlaklar1  saptamak
amaciyla kullanilirken teknolojinin
giinlimiizde geldigi nokta itibariyle
tipta, kadin dogumdan kardiyolojiye,
gastroenteroloji’den gz hastaliklarina

kadar genis bir yelpazede
kullanilmaktadir. Saglik hizmetlerinde
tedavi amaclh  olarak  “viicuda

yerlestirilebilir (invaziv) aktifi tibbi
cihazlar” yogun  bir sekilde
kullanilmaktadir. Ayrica, teshis amach
ve teshis ile tedavi cihazlarinin
hastada olusturabilecegi yan etkileri
en aza indirmek amaglh olarak da
“viicut diginda kullanilan tibbi tani (in
vitro) cihazlarinin” yogun bir sekilde
kullanilmasiyla;  glinimiiz =~ saghk
kuruluslart emek yogun igletme olma
ozelliklerini  kaybedip,  teknoloji
yogun isletmeler haline gelmektedirler
(Secim ve Pekelman, s:1). Dolayisiyla,
saglik kuruluslarinda sunulan saglik
hizmetini bir biitiin olarak nitelik ve
nicelik agisindan artirabilmek i¢in
teknolojinin ve teknoloji iiriinii olan
tibbi cihazlarin da verimli bir sekilde
kullanilmast kag¢inilmaz olmaktadir.
Bu amagla saglik kuruluslarinda etkin
ve verimli bir tibbi cihaz yonetim

sisteminin olusturulmasi
gerekmektedir.

Biiytik oranda kaynak
kullanimimi  gerektirmesi nedeniyle
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ileri  teknoloji  iirlini  olan tibbi
cihazlarin, uygun 6l¢iide ve gerektigi
yerde kullanilmasi saglik kuruluslarn
icin biiyilk 6nem tagimaktadir (7.C.
Sayistay  Baskanligi, 2005, s:55).
Ayrica, saglik teknolojisinin  hizli
gelisimine paralel olarak, saglik
hizmetlerinde Kkalitenin artmasi, bu
teknolojinin  driini  olan  tibbi
cihazlarin saglik kuruluslarinda etkin
ve verimli olarak kullanilabilmesini de
gerektirmektedir  (7.C. Sayistay
Baskanligi, 2005, 5:55). Bu
gelismelerin sonucu olarak da saglik
kuruluglarinda tibbi cihaz yonetimi 6n
plana ¢ikmaktadir.

Tedarik edilecek olan tibbi
cihazlarin kapasitesi ve niteligi saglik
kuruluglarinin ~ gercek  ihtiyaclarina
uygun olmali ve bu amagla kisa, orta
ve uzun vadeli tibbi cihaz ihtiyaglari
belirlenmeli  ve tedarik  planlan
hazirlanmalidir (T.C. Sayistay
Baskanligi, 2005, s:56). Tibbi cihaz
ihtiyacinin dogru tespit edilmemesi,
tedarik edilen tibbi cihazin gergek

ihtiyact  karsilamamas1 ve gerekli
nitelik ve nicelikte kullanic1 personel
tarafindan  kullanilmiyor  olmasi
durumunda ise; tedarik  edilen

cihazlarin tamami veya bir kismi ya
fillen kullanilamamakta ya da ¢ok
diisiik kapasitede kullanilmaktadir. Bu
durumda da saghk kuruluslarmin
gercek acil ihtiyacina uygun tibbi
cihaz ithtiyaglar1  karsilanmamig
olmakta ve ihtiya¢ dist tibbi cihaz
tedarik edilmis olmaktadir (7.C.
Sayistay  Baskanligi, 2005, 5:56).
Dolayisiyla da, saglik kuruluslarmin
etkin ve verimli bir sekilde hizmet
iiretebilmeleri, diger iiretim
faktorlerinin yani sira tibbi cihazlarin
da etkin ve wverimli bir sckilde
kullanilmalariyla mimkiin



olabilmektedir (Hekimoglu , Akgiin ve
Polat, 2007, 5:55).

1. TIBBi CIHAZ YONETIMi

Glinimiz saglik kuruluslan
emek yogun isletmecilikten teknoloji
yogun isletmecilige hizli bir gecis
siireci  yasamaktadirlar. Bu gecis
stirecinde  de  ftrettikleri  saglik
hizmetinin kalitesini hem korumak
hem de artirmak istemektedirler. Bu
ama¢  dogrultusunda da, saglk
kuruluslarinda tibbi cihaz yonetiminin
etkin ve verimli olarak yapilmasi
gerekmektedir.

T.C. Sayistay Bagkanligi,
Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde
ilag, tibbi sarfi malzemesi ve tibbi
cihaz yonetimi konusunda bir ¢aligma
gerceklestirmis ve bu  calismanin
sonuglarin1  “Performans Denetimi
Raporu” olarak 2005 yilinin Mart
aymnda yayinlamistir. Raporda
personel ve tibbi cihaz dagilimi
dengesizligine verilen 6rneklerden
bazilar1 asagidaki gibidir:

a) Atil kapasite: 200 bin niifuslu
bir ilin 250 yatak kapasiteli devlet
hastanesinde yiiksek kapasiteli MRI
cihazi bulunuyor. Cihazin kapasitesi
cok yiiksek olmasma kargin giinlik
ortalama  15-20 MRI  ¢ekimi
yapilabiliyor. Bir hastanede sadece bir
radyoloji uzmani bulunmasi ve onun
da  baz1  cihazlan = kullanmay1
bilmemesi nedeniyle hastanedeki
renkli dopler cihazi hi¢ kullanilamrtyor
ve atil kaliyor. MRI cihazt eksik
kapasiteyle c¢alistirtliyor ve disartya

MRI sevki yapiliyor.
b) Cihaz onarimlarinda
gecikme: Bir hastanede, miilkiyeti

hastaneye ait olan BT ve MRI
cihazlarinin onarimmu aylar siirerken,
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kiralama yoluyla temin edilen sirkete
ait cihazlar bir glinde onarilabiliyor.

c) Vasifsiz personel istihdam:
Bir  hastanede  sekiz  radyolog
bulunmasina ragmen, uzmanlarin

sadece biri MRI ve anjiyo, dordi de
beyin tomografi cihazi kullanabiliyor.

MRI, tomografi  ve  ultrason
raporlarinin yazilimi zorunlu olmasina
karsin, radyoloji uzman doktor

sayisinin yetersizligi nedeniyle, MRI
raporu ya gecikmeli olara verilebiliyor

ya da sonuca iligkin raporlar
yazilmadan, filmler hastaya
verilebiliyor.

d) Personel yetersizligi: Yeterli

sayida personel olmadigr i¢in ultrason
cihazlarimin  bazilarinin ~ kullanimi
mesal  saati  bitiminden ¢ok Once
durduruluyor ya da hi¢ kullanilamzryor.
Radyoloji uzmant yetersizligi
nedeniyle cihaz vardiya saatlerinde
caligtirllamiyor. Radyoloji uzmani
standart kadrosu bes olmasina ragmen
mevcut sayr ugtir. Buna karsilik
onbes olmast gerecken  rdntgen
teknisyeni sayisi ise yirmibestir. Oysa
2 milyon niifuslu ve 500 yatakli yakin
bir ildeki hastanedeki MRI cihazinin
kapasitesi diisiik oldugu i¢in ihtiyaca
cevap veremiyor.

e) Randevu verme siirelerinde
uzama: Ornegin; ultrason icin
randevular 1,5 ay sonrasina,
mamografi i¢in randevular dort-bes ay
sonrasina ve MRI i¢in randevular 13-
15 giin sonrasina verilebiliyor.

Yukaridaki ornekler de
gostermektedir ki, hastaneler i¢in tibbi
cihaz yonetimi glinimiiz teknoloji
kosullarinda ¢ok daha Onemlidir.
Organizasyonlarda yonetim
faaliyetleri bir siire¢ seklinde olusur



(Kogel, 1999, s:136) ki; yodnetim,
“igletmenin veya orgiitiin, elindeki
kaynaklarmi planlayarak, organize
ederek, yiriiterek ve kontrol ederek,
etkili ve verimli bir sekilde kullanmasi
ve amaclarint gergeklestirmesi siireci”
(Ulgen ve Mirze, 2004, s:21) olarak
tanimlanmaktadir.

Saglik kuruluslarinda ileri tibbi
teknoloji unsuru olan tibbi cihazlarin
yonetimi  de ¢esitli  faaliyetlerden
olusan bir siirectir ve bu siire¢ saglik
teknolojisinin uygun olarak
secilmesini, dogru ve maksimum
kapasitede kullanilmasint ve tibbi
cihazlarin daha uzun Omiir
kullanilmasimi saglar (Yildwim, 2008,
s:110). Tibbi cihaz yonetim dongiist;
planlama ve degerlendirme, biitceleme
ve finansman, teknoloji degerlendirme
ve finansman, satinalma ve lojistik,

montaj ve gorevlendirme, egitim ve
beceri gelistirme, ¢alisma ve giivenlik,
bakim ve onarim, faaliyetine son
verme ve elden cikarma
faaliyetlerinden olusan bir siirectir
(Yildirim, 2008, s:110). Bu siirecin
asamalarin1 asagidaki ana bagliklarda
(T.C. Sayistay Baskanligi, 2005, s:55-
73) gruplamak miimkiindiir (bkz
Sekil-1).

a) Tedarik 6ncesi agama,
b) Tedarik agamasi,

¢) Tedarik  sonrast  kullanim
asamasi,

d) Tibbi cihazin isletme dis1
birakilmasi ve

¢) Otomasyon sistemiyle
entegrasyonu.

SEKIL 1: Sagltk Kuruluslarinda Tibbi Cihaz Yonetim Siireci

v [
Tedarik Tedarik Tedarik Sonrasi Tibbi cihazin
Oncesi > »  Kullanim Asamasi » isletme disi
Asama Asamasl birakilmasi

r A
y A 4

4 A
A 4 A 4

Otomasyon Sistemiyle Entegrasyon

2. TEDARIK ONCEST ASAMA

Saglik Kuruluslarinda tibbi
cihaz yonetim sisteminin
olusturulmast i¢in ilk agama satin
alinacak olan tibbi cihaz ihtiyaclarmin
dogru olarak belirlenmesidir. Tedarik
edilecek olan tibbi cihaz taleplerinin
hatal1 olarak belirlenmesi durumunda,
ya gereksinime uygun olmayan tibbi
cihaz tedarik edilmis olmakta ya da
kalifiye kullanic personeli
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bulunmayan tibbi cihaz tedarik
edilmis olmaktadir ki; bu durumda
tedarik edilen cihazlarin bir kismi
ve/veya tamami fiilen
kullanilamazken, hastanenin gergek
tibbi cihaz ihtiyaci stirebilmektedir.

Saglik kurulugsundaki birimler
tibbi cihaz ihtiyaglarini belirler ve tist
yonetimlere bu ihtiya¢larini iletirler.
Ust yonetimler bu ihtiyaglarin miktar
ve zamanlama ag¢isindan uygunlugunu




tespit eder ve mevcut kaynaklar
cergevesinde en uygun zaman ve
miktarda tedarik edilmesini saglamak
amaciyla bir “planlama” yapar.
Dolayisiyla, tibbi cihaz yonetim
stirecinin temel unsuru planlamadir
(Yddirim, 2008, s:110). Planlamadaki
amag ise, isletme stratgjik plan ve
programina en uygun sekilde tibbi
cihaz tedarikinin gergeklestirilmesidir.
Planlamaj; neyin (hangi tibbi cihaz), ne
zaman, nereden, nasil, kim tarafindan,
neden, hangi maliyetle, hangi siirede
tedarik edilecegine yonelik sorulara
cevap vermeye calismaktir ki; bu
sorularm  cevaplari da  “plam1”
olusturacaktir (Kogel, 1999, s:78).

Saglik kuruluslarinda  tibbi
cihaz ihtiyaglarinin  dogru olarak
belirlenebilmesi i¢in;

a) Fizibilite raporlari
hazirlanarak planlama
yapilmalidir.

b) Fayda-maliyet analizi
yapilarak tedarik sekli
belirlenmelidir.

c) Objektif standartlar

olusturularak tedarikine karar
verilen tibbi  cihazin  teknik
sartnamesi hazirlanmalidir.

d) Ulke bazinda tibbi cihaz
yatirtmlarmin -~ planlama  ve
kontroliiniin saglanabilmesi i¢in
de Saglik Bakanligindan izin
alinmalidir.

2.1. Fizibilite Yapihp Tedarik
Planinin Olusturulmasi

Saglik kuruluslarinda tedarik

edilecek olan tibbi cihazlar
belirlenirken oncelikle fizibilite
raporlari hazirlanmalidar.
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Hazirlanacak  olan  bu

dogrultusunda;

raporlar

a) Saglik kurulusunun mevcut
tibbi cihaz envanteri ¢ikariimali,

b) Saglik kurulugsunun stratejik
planlar1 dogrultusundaki yatirim
hedefleri saptanmali,

c) Ayn hizmeti veren ve ayni
statiide (birinci sinif, ikinci sinif,
ticincti sinif) faaliyet gdsteren
hastanelerde  kullanilan  tibbi
cihaz donanimlari say1 ve nitelik
olarak belirlenmeli ve

d) Saglik kurulusunun tibbi
cihaz tedarik planlamasi
yapilmalidir.

Tibbi  cihaz  ihtiyaclarmin

belirlenmesinde; saghk kurulusunun
tirti, kapasitesi teknolojik altyapisi,
uzman personel durumu, almacak
cihazin kapasitesi, teknik ozellikleri,
fayda-maliyet iligkisi ve bakim-
onarim kosullart gézetilerek ihtiyag ve
kaynak planlamasi yapilmalidir (7.C.
Sayistay  Baskanligi, 2005, s:17).
Hazirlanacak olan tibbi cihaz tedarik
planlamasiyla, hangi &zellik ve
nitelikteki cihazlarin  hangi zaman
diliminde, yaklasik hangi maliyetlerle
tedarik edilecegi ihtiya¢ derecesi ile
mevcut ve olast kaynaklar dikkate
alinarak (ihtiyag/kaynak planlamasi
yapilarak) belirli bir siraya
konulmalidir. Dolayisiyla, planlama
caligmalar1 kapsaminda;

a) Tedariki amaclanan tibbi

cithazin teknik ozellikleri
belirlenir.

b) Tibbi  cihazin  tedarik
edilebilecegi alternatif
tedarik¢ilerden alinacak olan
proforma faturalar



dogrultusunda
maliyet” tespiti yapilir.
¢c) Tedarik edilecek olan tibbi
cithaz i¢in tesis ve alt yapi
ihtiyaglar, giivenlik ve maliyet
acisindan incelenir.

“yaklasik

d) Tibbi cihazin kullanimindan
uiretilecek  saglik  hizmetinin
talep diizeyi, getiri tutar1 ve
talep gerceklesme olasiliklar
aragtirilir,

e) Tibbi cihaz yatiriminmn
fayda-maliyet analizi yapilir.

f) Tedariki amaglanan tibbi
cihazlarin 6ncelikleri saptanir.

g) Mevcut kaynaklar
dogrultusunda o6ncelik sirasina
gore tedariki amaclanan tibbi
cihazlarin tedarik zaman
planlamasi yapilir.

Saglik kuruluslart tarafindan
gerceklestirilecek  olan  planlama
caligmalarin1  etkileyebilecek  olan
unsurlar1 asagidaki gibi gruplandirmak
miimkiindiir (Peker, 1988, s:267-274):

a) Planlamaya etki  eden

isletme i¢i unsurlar
a. Finansal unsurlar
b. Beseri unsurlar

c. Teknik-teknolojik
altyap1 unsurlari

hukuksal
kaynaklanan

d. Isletmenin
yapisindan
unsurlar

b) Planlamaya  etki  eden

isletme dis1 unsurlar
a. Iktisadi unsurlar

b. Sosyal-siyasal
gelismeler
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c. Teknik-teknolojik
gelismeler

2.2. Tedarik Seklinin Belirlenmesi

Tedarikine karar verilen tibbi
cihazin nasil tedarik edilecegi bu
asamada kararlastirilacaktir. Saglik
kuruluslarinin tibbi cihaz edinmesinin
baslica  nedenti, tibbi  cthazin
saglayacagi hizmetten yararlanmaktir
ki; bu hizmetten s6ézkonusu tibbi
cihaz1 satin alarak veya finansal
kiralama (leasing) sézlesmesi ile uzun
stireli olarak kiralayarak (A4kgiic,
1989, s:381) da yararlanabilir. Bir
diger alternatifi de “hizmet alim1” (kit
karsiligi vb) yoludur. Bu model de
tibbi cihazin miilkiyeti tibbi cihaz
firmasinda kalmakta, firma tibbi
cihazi saglik kurulusunun biinyesinde
monte ederek her tiirlii bakim-onarim
masraflarint  iistlenmekte ve saglik
kurulusuna tibbi cihazla vermis
oldugu hizmet basina hizmet faturasi
kesmektedir. Bu alternatifte saglik
kurulusu ilk asamada higbir yatirim

maliyetine  katlanmamakta,  tibbi
cihazdan hizmet aldik¢a bu hizmete
ait  hizmet faturast1  bedellerini
ddemektedir.

Alternatif tedarik
yontemlerinden  hangisinin  tercih
edilecegi fayda-maliyet analizi

yapilarak saptanacaktir. Alternatiflerin
etkinlik analizleri konusunda bilimsel
metotlara dayali fizibilite
calismalarinin yapilmasi cok
onemlidir; ¢linkii her alternatifin fayda
ve maliyeti farklidir.

Zaman zaman  hayirsever
vatandaglar  veya  sivil  toplum
kuruluslar1 bagis, yardim ve/veya hibe
amacli olarak kendi bolgelerindeki
saglik kuruluglarma tibbi cihaz temin



etmektedirler. Boylesi durumlarda da,
saglik  kuruluslart  tibbi  cihaz
tedariklerini “bagis ve/veya hibe”
yoluyla gerceklestirmis olmaktadir.

2.3. Objektif Standartlarin
Olusturulmasi ve Teknik
Sartnamenin Hazirlanmasi

Saglik kuruluslarinda gereksiz
ve kapasite bakimindan uygun
olmayan tibbi cihaz alimmi &nlemek
icin; saghik kurulusunun tiiri, cografi
konumu, hasta kapasitesi gibi faktorler
g6z Oniinde bulundurularak tibbi cihaz
ihtiyaglarinin ~ belirlenmesi  gerekir.
Saglik  kuruluslarinda tibbi cihaz
ihtiyaglarinin belirlenmesinde belirli
standartlarin olusturulmasi ve
standartlarin  teknolojinin gelisimine
uygun olarak giincellenmesi biiyiik
onem tasimaktadir (7.C. Sayistay
Baskanligi, 2005, s:55). Bu amagla da,
bu  ihtiyaglarin  belirlenmesinde
kullanilacak olan standartlarin
onceden belirlenmesi ve belirlenen bu
standartlar dogrultusunda tibbi cihazin
tedarik edilebilmesi i¢in tibbi cihazin
“teknik sartnamesi”’nin hazirlanmasi
gerekmektedir.

Teknik sartnamelerde
cihazlarin kullanimindan doktorlarin
en isabetli sekilde tani koymasini
saglayacak  sonuglarin  alinmasini
giivence altina alan asgari kistaslar
belirlenmelidir. Teknik sartnamelerin
onceden ve rekabeti kisitlamayacak
sekilde hazirlanmasinin cesitli
faydalar1 bulunmaktadir. Bu faydalar1
asagidaki gibi 6zetlemek miimkiindiir:

a) Ihtiyaca en uygun tibbi
cithazin  tedarik edilmesini
saglar.
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b) Tedarik siirecini
kolaylagtiir ve hizlanmasini
saglar.

c) Zamaninda tedarikle, tibbi
cihazin hizmet iiretiminde en
kisa zamanda kullanilabilmesini

saglayarak  yatinmm  gelire
doniisme siiresini kisaltir.
d) Kaynak kullaniminda
tasarrufisaglar.
2.4. Saghk Bakanhgindan Izin
Alinmasi
Ulke bazinda tibbi cihaz
yatirimlarmin planlama ve

kontroliiniin saglanabilmesi ic¢in T.C.
Saglik Bakanligi otokontrol sistemi
olusturulmus ve  Dbelirli  tutarin
tizerindeki tibbi cihaz yatirimlarinin
yapilmadan o&nce kendisinden izin
alinmasmi zorunlu kilmistir. Saglik
kuruluslarinda kullanilacak olan tibbi
cihazlarin satin alimmasina iligkin
esaslart belirlemek ve bu hususta
yatirim izni kararlagtirmak amaciyla,
“Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas
Komisyonu” (TCDOIK), Basbakanlik
makaminin 05.10.1993 tarih ve 5107
sayil1 onayi ile T.C. Saglik Bakanlig1
koordinatérliigiinde kurulmustur.
TCDOIK, her biri ileri teknoloji {iriinii
ve pahali olan tibbi cihazlarin satin
alinmas1 hususunda kurulus taleplerini
degerlendirmeye tabi tutarak ve tesisin

altyapisi, insan giici imkanlari,
kapasitesi gibi degiskenleri de goz
oniinde bulundurarak gerekli

degerlendirmeleri yapmakta ve tavsiye
kararlar1 olusturmaktadir.

Tahmini maliyeti 150.000.-TL
ve tizerinde olan; tibbi cihazlar, birden
fazla tibbi cihazin entegrasyonuyla
meydana gelen iinite tibbi cihaz
sistemleri ve herhangi bir tibbi cihaz



veya sistemin fonksiyonlarini
degistirecek sekilde cihazin yapisinda
yapilacak degisiklikler icin
TCDOIK dan izin alinmasi
gerekmektedir.,  Bu  amagla da
TCDOIK’ya “Tibbi Cihaz Bagvuru
Formu” ile yazili olarak, kurumlarin
hiyerarsik yapilart géz 6niine alinarak,
bagvurulmast  gereckmektedir.  Bu
bagvuru formunda asagidaki
hususlarda ayrmtili  bilgi verilmesi
gerekmektedir:

a) Talep edilen cihazi
kullanacak kurum ve Dbolge
bilgileri,

b) Cihaz1 talep eden
kurum/kurulusun  saglik/teknik
personel sayisi ile ilgili bilgiler,
c) Talep edilen cihazi
kullanacak personel hakkinda
bilgiler,

d) Varsa kurumda aynt isi
goren cihaza ait bilgiler,

¢) Satin alinmak istenilen
cihaza/sisteme ait bilgiler ve

f) Satin alinmak istenilen
cihaz1 kullanacak olan birimin
“Gerekge Raporu”.

3. TEDARIK ASAMASI

Tedarik asamasinda, tedariki
planlanan tibbi cihazin nasil, hangi

firmadan, ka¢ paraya ve hangi
kosullarda tedarik edilecegi belirlenir.
Bu asamada, tedarik sekli

belirlendikten sonra, tedarikin hangi
firmadan yapilacagina karar verilir.

Bu asamada alternatift fiyatlar
karsilagtirilir ve fayda-maliyet
analizleri dogrultusunda en uygun

fiyat-kalite alternatifi tercih edilir.

106

Tedarik  Oncesi  asamada
olusturulan teknik sartnameler tedarik
asamasinda verilecek olan kararda
onemli bir role sahiptir. Fiyat teklifleri
degerlendirilerek  hangi  firmadan
tedarik igleminin gerceklestirilecegine

karar verildikten sonra, Odeme
kosullart da  belirlenecektir. Bu
asamada tedarik sozlesmesi

diizenlenip taraflarca imzalanir.

Yeni tibbi cihaz igin tesis ve
altyapi ihtiyaclarmin neler olacagi da
belirlenir ve gerekli tesis ve altyapi
caligmalar1 teslim alma asamasina
gecilmeden 6nce tamamlanir. Teslim
alma agamasinda, sozlesme ve teknik
sartname  kosullarnt  dogrultusunda
muayenesi yapilarak tibbi cihaz teslim
almir. Teslim alman tibbi cihazin
saglik kurulugsunda 6nceden planlanan
yere montaji gergeklestirilir, kullanict
personel temel kullanim egitimine tabi
tutulur ve test islemleri yapilir.

Bu asamada tedarik edilecek
olan tibbi cihazin kalite garantisi,
kullanim miisaadesi gibi konularda
ulusal ve uluslararas1 standartlara ve
mevzuata uygunlugu kontrol edilir.
T.C. Saghk Bakanligi;,  “insan
saghginda dogrudan veya dolayli
olarak kullamlan tibbi cihaz ve
aksesuarlarimin  tasimasi  gereken
temel  gereklerin  belirlenmesine,
tasarimina, imalatina,  pivasaya
arzina, hizmete sunulmasina,
kullamilmasina,  siniflandiriimasina,
denetlenmesine ve tibbi cihaz ve
aksesuarlarmmin  kullanimi  sirasinda
hastalarin, uygulayicilarin,
kullanicilarin - ve iigiincii - kisilerin
saglik ve giivenligi acisindan ortaya
ctkabilecek tehlikelere karst
korunmalarimi  saglayacak  sekilde
pivasaya sunulmasina iliskin usul ve



esaslart diizenlemek” (9 Ocak 2007
tarih ve 26398 sayii T.C. Resmi
Gazete) amaciyla asagidaki tebligleri
yayimlamistir:

a) “Tibbi Cihaz Yd6netmeligi”

b) “Viicut Disinda Kullanilan
(in vitro) Tibbi Tami Cihazlan
Y 6netmeligi”

c) “Vicuda  Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar
Y 6netmeligi”

“Tibbi  Cihaz Yonetmeligi”,

“Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi” ve “Viicut
Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi
Tani Cihazlar Y 6netmeligi”
kapsamindaki tibbi cihazlarn satin
alinmalar1 agamasinda dikkat edilmesi
gereken bazi hususlar, T.C. Saglik
Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel

Midirligi 2008/36 sayili
genelgesiyle de Dbelirtildigi  iizere
asagidaki gibidir:
a) Tibbi cihazlara iligkin
teknik  sartnameler  rekabeti
engelleyecek  nitelikte  degil,

rekabet ortamimi tesis edecek
nitelikte hazirlanmis olmalidir.
Sartname  hiikiimleri  kamu
yarart gozetilerek hazirlanmis
olmali ve  diizenlemelerde
taraflarin yiikkiimlilikleri acikea
belirlenmelidir.

b) Tibbi
tedarikeilerinden (istekli
firmalardan) T1bbi Cihaz
Yonetmeliklerinin -~ 6ngdrdigii
AT Belgelerini (CE/EC
Sertifikalari, Uygunluk Beyani)
ibraz  etmelerinin  istenmesi
gerekmemektedir.

cihaz

107

c¢) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda  yapilacak  satin
almalarda, isteklilerin T.C. Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi'na (TITUBB) kayith
olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarm TIiTUBB’da T.C.
Saglik  Bakanligi tarafindan
onayl1 olmasi sart1 aranmalidir.

d) Ekonomik acidan en
avantajli teklifin en distik fiyat
esasina gore belirlendigi satin
almalarda; Paul Ehrlich, TSE,
VDE, FDA, IEC, TUV, UL,
DIN vb. kuruluslara ait belgeler

ile EN ve/veya ISO
standartlarma  ait  belgelerin
ibrazinin istenmesi

gerekmemektedir. Ancak, fiyat
dis1 unsur diizenlemesi

yapilabilen satin  almalarda,
kalite belgeleri
istenebilmektedir.

e) Yetkili  Satict  Belgesi,

Uretim Yeri Izin Belgesi ve
Uriin Izni Belgesi gibi belgeler

uygulamadan kaldirilmig
oldugundan, ihalelere istirak
edeceklerden bu  belgelerin
ibrazinin istenilmesi
gerekmemektedir.

f) Viicut disginda kullanilan (in
vitro) tibbi tami cihazlar1 i¢in
“Kontrol Belgesi”
istenilmemelidir. Sadece viicut
disinda kullanilan fertilizasyon
(IVF) driinleri i¢in “Kontrol
Belgesi” istenilmelidir.

g) Uyarn sistemi g¢ercevesinde,
kullanimlart ve piyasaya arzlari
durdurulan tibbi cihazlarin alimi
yapilmamalidir.



h) Tibbi cihazlarin kullanimi
sirasinda ortaya ¢ikan cihazdan
kaynaklanan olumsuz olaylarin
(hasar, yaralanma, olim vb.)
ivedilikle cihazin  saglayicist
ve/veya treticisi ile “Tedavi
Hizmetleri Genel Mudiirligi
Biyomedikal Miihendislik
Hizmetleri Dairesi
Bagkanligina” bildirilmelidir.

1) Tibbi cihazlardan sorumlu

olacak olan personel
belirlenerek  bu  personele
cihazin kullanom ve temel
bakimina yonelik egitim
verilmelidir.

j)  Tibbi cihazlara ait kullanma
kilavuzunun ve etiket
bilgilerinin  “Turk¢e” olmasi
gerekmektedir. Tibbi cihazlarin
muayene ve kabul agsamalarinda
bu konuya 6zen gosterilmelidir.

4, TEDARIK SONRASI
KULLANIM ASAMASI
Hastanelerde tibbi cihazlarn

en uygun kapasitede ve uzun omiirli
kullaniminin saglanmasi temel
amagtir. Tibbi cihazlarin etkili ve
uygun yonetilerek makul en yiiksek

kapasitede kullanilmasi, saglik
sektoriinde {iretilecek olan  saglik
hizmetinin birim maliyetlerini

azaltacak ve isletme verimliligini de
artiracaktir. Bu asama, tibbi cihaz
yatirimlarmin ~ kullanimlar1 ~ yoluyla
hasilat olusturma ve bu hasilatt en
uygun seviyede en ¢oklama siirecidir.
Ileri teknoloji iiriinii olan bu cihazlarin
en uygun kapasitede kullanarak
arzulanan en uygun seviyede verim
saglanabilmesi i¢in;

a) Gerekli teknik personel
istihdam edilmeli,
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b) Gerekli  teknik

olusturulmali,

altyap1

c) Tibbi cihazlarin yapisina en
uygun malzemeler kullanilmali,

d) Mevcut personele kurum i¢i
stirekli egitim verilmeli,

e) Gerekli bakim-onarimlar en
kisa stirede ve diizenli olarak
yapimali (Se¢cim ve Pekelman,

§:4-10),
f) Tibbi cihaz maliyet
kontrolii yapilmali ve fiiretilen
hizmetlerin maliyeti
hesaplanmalidir.
4.1. Gerekli Teknik Personelin
Istihdam Edilmesi

Diger isletmeler gibi saglik
kuruluglarinin da mali kaynaklari
siurh oldugundan, tedariki
gerceklestirilen tibbi cihazlarin tam
kapasite ile calistirilmasini saglamak
temel amagtir. Tibbi cihaz planlamasi
ile insan giicii planlamasi arasindaki
koordinasyon saglanarak hem tibbi
cihazlarin hem de personelin etkin ve
verimli kullanilmasi saglanabilir (7.C.
Sayistay  Baskanligi, 2005, s:71).
Dolayisiyla, tibbi cihazlar
kullanabilmek i¢in gerekli teknik bilgi
ve beceriye sahip personelin istthdam
edilmesi gerekir. Gerekli personelin

mevecut olmamasi, tibbi cihazlarin
hatali kullanimina neden
olabilmektedir. Hatali kullanim

cihazlardaki bozulmalar artirmakta ve
bakim-onarim maliyetlerini artirmakta
ve lretilen hizmetin  kalitesini
azaltmaktadir. Bu olumsuzluklarinin
yaganmamasl i¢in yeni ve mevcut
personelin  tedarik  edilen  tibbi
cihazlarm  kullanomi  konusunda
egitilmesi gerekir ki bu egitim siirekli



mesleki egitim seklinde olmali ve
belirli araliklarla tekrarlanmalidir.

Saglik kuruluslarin biiytik bir
boliimii haftanin 7 giinii ve gliniin 24
saati araliksiz saglik hizmeti sunan

kuruluslardir. T1ibbi cihazlarin
kullaniminda temel amag, tedarik
edilen tibbi cihazlarin atil

kalmamasin1 saglamak olmalidir. Bu
temel ama¢ dogrultusunda da, hasta
yogunlugunun fazla oldugu saglik
kuruluslarinda gerekiyorsa bazi tibbi
cihazlarin kullaniminda (ameliyathane
ve goriintiileme merkezleri gibi pahali
yatirim gerektiren yerlerde) vardiyali
calisma  sisteminin  uygulamaya
alinmas1 gerekebilir. Bdoylece tibbi
cihazlarin tam kapasitede kullanimi
saglanabilir ve tretilen hizmetlerin

birim maliyetlerinde azalma
saglanabilir.

4.2. Gerekli Teknik Altyapmmn
Olusturulmasi

Tibbi cihazlarin verimliligine
ctki eden unsurlardan birisi de, teknik
altyapinin kurulmasidir. Bu cihazlarin
kullanilacagt  mekéanlarin  6nceden
belirlenmesi, gerekli teknik altyapr ile
donatilmast ve en etkin sekilde
kullanimlarin1 saglayacak ergonomik
planlamanin  yapilmast da  ¢ok
onemlidir.  Bu  konuyla ilgili
mithendislik  birimlerinden  yardim
alinmalidir.

Ileri teknoloji iiriinii olan tibbi
cihazlar i¢in Ozellikle enerji faktorii
biiyilk 6énem tagimakta ve bu cihazlar
icin kullanilacak olan enerjinin daha
kaliteli ve aksaksiz erisilebilir olmasi
gerekmektedir. Dolayisiyla, jeneratér,
kesintisiz gli¢ kaynagi sistemi, kablo
diizeni vb. altyapimin olusturulmasi
ihtiyact dogmaktadir. Bu cihazlar i¢in

109

kisa stireli bir enerji kesintisi bile,
bazen bu cihazlarda biiyiik hasarlara
neden olabilmektedir.

Yeterli ve wuygun teknik
altyapinin olmamasi; tibbi cihazlarin
tam kapasite ile kullanilmasini
engellemekte, cihazin faydali dmriinii
kisaltmakta, arizali olduklar1 toplam
siire uzamakta ve trettikleri ¢iktilarin
hassasiyeti  ve  glivenilirligi  de
azalmaktadir (T.C. Sayistay
Baskanligi, 2005, s:71).

4.3. Dogru malzeme kullanim

Saglik kuruluslart biinyesinde
emniyet, giivenilirlik ve hassasiyet ile
ilgili hedeflere ulasabilmenin yolu
tibbi cihazlarda kullanilan
malzemelerin (sarfi malzemesi, ilag,
soliisyon, kimyasal malzemeler vb)
kalitesinin en uygun diizeyde olmasini
zorunlu  kilmaktadir  (Se¢im  ve
Pekelman, s:3). Dolayisiyla, daha
kaliteli malzeme tedarik edilmesi ve
bu malzemelerin miatlarindan 6nce
kullanilmast gerekir. Aksi kullanimlar
tibbi  cihazlarda geriye  doniisi
mimkiin olmayan arizalanmalar ile
hasarlara neden olabilmekte ve bu da
maliyetleri artirmaktadir.

4.4. Egitim

Yeni tibbi teknolojilere gore
iiretilen tibbi cihazlarin ik defa
kullanilmaya baglanmasi beraberinde
yeni ve denenmemis cihazlarin ve bu

cihazlara 6zgl 6zel olan malzemelerin
kullanimmi da gerektirmektedir. Bu

yeni cthaz  ve  malzemelerin
kullaniminin nasil olacagmin
ogrenilmesi de ¢k bir egitimi
beraberinde getirir. Modern tibbi

cihazlarin tiim fonksiyonlariyla etkin
ve verimli olarak kullanilabilmesi i¢in
bu cihazlarin kullanicilarinin egitimi



biliyilk 6nem tagimaktadir. Bu egitim
iki temel asamadan olusur; birinci
asama kullanicinin almast gereken
temel egitimken, ikincisi ise cihazin
isletilmesi ve sonuglarinin
degerlendirilmesi i¢in gerekli olan her
bir cihaz bazindaki 6zel egitimdir
(Seg¢im ve Pekelman, s:2).

Tibbi cihaz kullanicilarmin
egitimleri, teknolojik  gelismelere
paralel olarak, planli, programli ve
belli donemlerde tekrar organize
edilereck yapilmali ve ilgili tim
personelin ~ bu  egitimi  almasi
saglanmalidir. Yeni alinan cihazlarin
teknik  6zelliklerine  iliskin  ilk
egitimler genellikle cihazlarin satin
alindigt firmalar tarafindan
verilmektedir. Satic1 firma tarafindan
verilecek olan egitimlerin  yeterli
seviyede olmasi ve belirli araliklarla
yinelenmesi gerekir. Ayrica, saglik
kurulusu  biinyesinde ilgili  tibbi
cihazlar1 kullanacak olan teknik
personelin ve hekimlerin kurum i¢i
diizenli ve stirekli egitim
programlariyla  bilgi ve  beceri
diizeyleri yiikseltilmeli ve en son
teknolojik  gelismelerden  haberdar
olmalart  saglanmalidir. ~ Mevcut
personele sistemli ve diizenli olarak
egitim programlar1 sunulacak olursa;

a) Tibbi cihazlarin
kullanim1 saglanmis olur,

verimli

b) Personelin bilgileri gelisen
teknoloji ve metotlara paralel
olarak yenilenir,

c) Egitimsiz isgiictiniin
kullandig1  cihazlarda  yanlis
kullanimdan kaynaklanabilecek
olan arizalar azalir, gereksiz
miktarda sarf malzeme
kullanimi azalir ve cihazlarin
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tim fonksiyonlar1 etkin olarak
kullanilarak beklenen en yiiksek
verim elde edilebilir.

4.5. Gerekli Bakim-Onarimin
Yapilmasi
lleri teknoloji iiriinii  tibbi

cihazlarin daha karmagik elektronik,
mekanik ve elektromekanik yapilari
giic ve fonksiyonlarinda artisga ve
bununla beraber yapisal karmasikliga
neden olmaktadir. Boylesi bir yapiya
sahip tibbi cihazlarin verimli bir
sekilde kullanilabilmesinin en 6nemli
gereklerinden biri de, bu cihazlara
illiskin bakim-onarim hizmetlerinin
yeterli  diizeyde ve zamaninda
saglanabilmesidir. Ayrica, bu
cihazlarin bakim ve onarimi bu alanda
egitim goérmiis konusunda uzman olan
teknikerleri ve 6zel techizatlar gerekli
kilmaktadir (Secim ve Pekelman, s:3).
Tibbi cihazlarin bakim-onarimlarinda
yasanan gecikmeler, bu cihazlarin
uzun siire atil kalmasina ya da faydali
Omiirlerinden  6nce  kullanilamaz
duruma gelmelerine yol agmakta ve
bu durum ise hastanelerde kaynak
israfina neden olmakta ve maliyetleri
artirmaktadir. Tibbi cihazlarin bakim-
onarimi,

a) Ariza ¢ikmadan Once tibbi
cihazlarin  koruyucu amagh
olarak periyodik bakimlarinin
yapilmasini ve

b) Olusacak olan arizalarin
ivedilikle giderilmesini
gerektirir,

Saglik kuruluglarindaki tibbi
cihazlarin arizalanmalar1 halinde, bu
arizalarin ivedilikle giderilmesi tibbi
cthaz  yoOnetimi  agisindan  ¢ok
onemlidir. Arizalarin en kisa siirede
giderilmesi i¢in “Ariza Bildirim ve



Onarm Sisteminin” olusturulmasina
ihtiyag  vardir. Tibbi  cihazlarda
meydana gelen arizalar en kisa siirede
saglik kuruluslarinda olusturulacak
“Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi
Birimi”ne iletilmelidir. Bu amagcla
“ariza bildirim formlar1”
olusturulmalidir. Olusturulacak olan
bu formlar matbu olabilecegi gibi
mevcut hastane otomasyon sisteminin

elverisli olmasi durumunda,
otomasyon sistemi araciliftyla
elektronik  olarak da  yapilabilir.
Otomasyon sistemi aracilyla
yapilabilecek  ariza  bildirimleri,
arizanin en kisa siirede giderilmesine
de katk1 saglayacaktir.

Ariza bildirimini alan

“Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi
Birimi”, arizayr inceledikten sonra;
eger giderebiliyorsa arizayr oncelikle
mevcut teknik personel kadrosuyla

kendisi  gidermeye  calisacaktir.
Arizanin mevceut personelle
giderilememesi ~ durumunda  ise,

“teknik  onartm hizmet aliminmn”
yapilmasi i¢in istekte bulunacaktir.
Daha sonra, bu hizmet aliminin
takibini yaparak arizanin en kisa
stirede ve ihtiyaca uygun bir sekilde
giderilmesini  saglayacak, gerekli
kontrolleri gerceklestirecek ve tibbi
cihazin ¢alisir duruma geldiginden
emin olunca tibbi cihazin tekrar
kullanimina onay verecektir.

Ayrica, ariza ¢ikmadan once
tibbi cihazlarin koruyucu amach
olarak periyodik bakimlarmin
yapilmasi ya “Biyomedikal ve Klinik
Miihendisligi ~ Birimi”  tarafindan
yapilacak ya da hizmet alim1 yoluyla
yetkili ve donanimli firmalardan
tedarik edilecektir. Sonu¢ olarak,
saglik kuruluslarinda maliyet etkin
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olmayan bakim-onarim kararlarmin
verilme riski en aza indirilmis olacak,
tibbi cihazlar miimkiin olan en st

kapasite kullanim orantyla
calistirilacak ve gereksiz harcamalarin
yapilmasinin Oniine gecilmis
olunacaktir.

4.7. T1ibbi cihaz maliyet kontrolii ve
iiretilen hizmetlerin  maliyetinin
hesaplanmasi

Glintimiiz ileri teknoloji tiriini
tibbi cihazlari maliyetleri de oldukca
yiikksektir. Tibbi cihazlarin tan1 ve
tedavide kullanilmast sonucu bu
cihazlarin maliyetinin hizmet {iretim
maliyetine ve dolayisiyla da hasta
faturalarina yansitilmast
kacinilmazdir. Uretilen hizmet
maliyetinin hesaplanabilmesi i¢in tibbi
cihazlara iligkin uygun “amortisman
yontemi” segilerek, bu cihazlar i¢in
yillik amortisman tutarlarinin
hesaplanmast gerekmektedir.
“Amortisman” ayrilmasi tibbi cihaz
maliyetinin, bu cihazlarin  saglik
kuruluglarina olan faydali émiirlerine
(eckonomik Omiirlerine) sistematik bir
sckilde dagitilarak (pay edilerek)
giderlestirilmesi  stirecidir  (Erdamar
ve Basik, 2006, s:81). Amortisman
ayrilmast sonucunda (Akgiic, 1989,
5:390);

a) Tibbi cihazlarin
degerlerinin faydali &miirlerine
dagitilarak, saglik kurulusunun
faaliyet doénemi giderleri
belirlenmis ve yatirim (sermaye)
harcamalarindan ~ her  hesap
donemine diisen pay maliyet
hesaplarina katilmis olur.

b) Tibbi cihazlarin  saghk
kurulusunun finansal durum
raporu olan “bilangodaki” net



defter degerlerinin hesaplanmasi
miimkiin olur.

c) Tibbi cihazlarm faydal
omirleri sonunda
yenilenebilmeleri i¢in  gerekli

finans olanaklar1 saglanmis olur.

d) Tibbi cihazlarin kullanimi
sonucu iiretilen saglik
hizmetlerinin maliyetleri daha
gercekei hesaplanmis olur ki;
bunun  sonucu da  hasta
faturalarina  maliyetler —daha
gercekei olarak yansitilmis olur.

¢) Her hesap ddneminde
ayrilan amortisman tutari o
hesap donemi i¢in hesaplanacak
olan kéir veya zarari etkiler ve
bunun sonucunda da vergi
matrah1 azalir ve &denecek
kurumlar veya gelir vergisi
tutar1 etkilenmis olur.

Saglik kuruluslarinin
kullanabilecekleri amortisman
yontemi olarak literatiirde daha fazla
yontem (Erdamar ve Basik, 2006,

5:83-87) varsa da, Vergi Usul
Kanununa gére “normal amortisman
yontemi” ve  “azalan  bakiyeler
usulityle amortisman ydntemi” olmak
iizere alternatiti  iki yontem
bulunmaktadir. Saglik kuruluglar1 bu
iki yontemden birini kendi
inisiyatifleri dogrultusunda
segebilirler.

Ayrica, tibbi cihazlarin etkin
ve verimli yonetimi, maliyet yonetimi
ve dolayisiyla da fiyat ve fatura
tutarlar1 ac¢isindan da c¢ok Onemlidir.
Tibbi cihazlara iligkin maliyetlerin en
aza indirilmesi ve dolayisiyla da hasta
fatura tutarlarinin en aza indirilmesi
icin;
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a) Tibbi cihazlarin gereksiz
kullanimlart en aza
indirilmelidir.

b) Tibbi cihazlarin bakim-
onarimlart zamaninda yapilarak
istenmeyen arizalanmalar
sonucu tamir giderleri ve atil
kapasite miktarlar1 en aza
indirilmelidir.

c¢) Tedarik edilen tibbi cihazi
kullanabilecek personel istihdam
edilmeli, mevcut  personel
stirekli egitime tabi tutulmali ve
yanlis  kullanom  maliyetleri
ve/veya atil kapasite maliyetleri
en aza indirilmelidir.

d) Tedarik edilen tibbi cihaza
uygun teknik altyapt kurulmali
ve teknik altyap1
yetersizliginden  kaynaklanan
arizalanma ve/veya hurdaya
cikma maliyetleri en aza
indirilmelidir.

¢) Tedarik edilen tibbi cihaza
uygun malzeme kullanilmali ve
hatal1 tetkik ve tan1 maliyetleri
ile arizalanma ve/veya hurdaya
cikma maliyetleri en aza
indirilmelidir.

f) Tibbi cihazlar normal tam

kapasitede  kullanilmali  ve

fayda-maliyet orani

yiikseltilmelidir.

Bu amagla, hastaliklarin tani
ve tedavisinde klinik
degerlendirmelerin = yaninda  taniyt

destekleyen yontemlere iliskin tibbi
standartlarin ve rehberlerin imkéanlar
Olciisinde  olusturulmas1  gerekir.
Boylece, hangi durumlarda hangi
tetkik yontemlerinin oncelikle
yapilacagl belirlenmis olacak ve



gereksiz  tetkiklerin  yapilmasinin
online gecilmis olacaktir. Bunun
sonucu olarak da;

a) Tibbi sarf malzemeleri ve
tibbi cihazlar kullanan
personelin zaman israfi en aza
indirilmis olacaktir.

b) Tibbi cihaz kullaniminda
etkinlik saglanacak ve
randevulardaki aksamalar en aza
indirilmis olacaktir.

c) Gergek  ihtiyag  sahibi
hastalara en kisa siirede hizmet
sunulmus olacaktir.

d) Tibbi cihazlarin gereksiz
kullanimi sonucu, cihazlardaki
arizalanma orani1 azalacak ve
bakim-onarim giderleri de en
aza indirilmis olacaktir.

¢) Hizmet iretim maliyetinin
gereksiz artisi Onlenecek,
fiyatlamada  daha  gergekei
maliyetler belirlenebilecektir.

f) Tamt ve tedaviye uygun
olmayan veya gereksiz tetkik ve
uygulamalar  nedeniyle  geri
6deme kurumlarinca yapilan
kesintiler engellenmis olacaktir.

5. TIBBI CTHAZIN iSLETME DISI
BIRAKILMASI

Tibbi cihaz yonetiminin bir
diger 6nemli sorunu da bir tibbi
cihazin ne zaman kullanimma son
verip igletme dist birakilmasi veya
satilmas1 gerektigine karar verilmesi
asamasidir  (dkgiic, 1989, s:376).
T1bbi cihazlar eskidikge;

a) Arizalanmalar, tamir-bakim
stireleri ve maliyetleri artar,

b) Aul (kullanilmayan)
kapasite oranlar artar,
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c) Tetkik ve tan1 sonuglarinda
hatalar ve bu hatalara iligkin
maliyetler artar,

d) Malzeme tiketiminde
fireler ve fire maliyetleri artar,

e) Eskiyen teknolojisinden
dolayr tibbi cihazlarin enerji
kullanim maliyetleri artar,

f) Gelisen alternatif
teknolojilerle  rekabet — giicti
azalir ve dolayisiyla da saglik
kurulusuna saglayacagi kazang
azalir.

Ozetle, kullanilmakta olan
tibbi cihazlarin saglik kuruluslarina
alternatif maliyetleri vardir. Tibbi
cihaz eskidik¢e yaratacagi kar, bu
alternatif maliyetini
karsilayamayabilir ki; bu durumda
onemli olan karar noktasi, tibbi
cihazin satis1 veya hurdaya ¢ikarilmasi
yoluyla igletme dig1 birakilmasinda en
uygun zamanin secilmesidir (Akgiic,
1989, 5:376). Tibbi cihazlarla ilgili
olarak yasam dongiisii  kayitlarini
iceren “tibbi cihaz sicil kart1” ve
bakim onarimmlarma iligkin bilgileri
iceren dosyalar tutularak, bu bilgiler
dogrultusunda tibbi cihazin faydali
omriyle karsilastirma yapilmalidir.
Yapilacak olan bu karsilagtirma
sonrasinda tibbi cihazin verimlilik
degerlendirmesi analiz edilmeli ve
tibbi cihazin onarimina veya hurdaya
ayrilmasma yonelik verilecek olan
karar bu analiz sonuglari
dogrultusunda  verilmelidir  (7.C.
Sayistay Baskanligi, 2005, s:73).

Isletme dis1 birakilan cihazin,
benzeri bir bagka tibbi cihazla
yenilenip yenilenmeyecegi ise saglik
kuruluglarinca verilmesi gereken bir
bagka karardir. Benzeri bir bagka tibbi



cihazla yenilenmesi yoniinde verilecek
olan igletme karari, tibbi cihaz
yonetim siirecinin ilk asamast olan
“tedarik Oncesi asamanin” iglemesini
gerektir ve tibbi cihaz ydnetim siireci
yeni bastan baslamis olur.

6. OTOMASYON SISTEMIYLE
ENTEGRASYON

Otomasyon sistemiyle
entegrasyon asamasinda, tibbi cihaz
yonetiminin diger asamalar1 saglik
kurulusu biinyesindeki  otomasyon
sistemiyle entegre edilecektir. Tibbi

cithaz taleplerinin belirlenmesinden
iiretilen hizmet maliyetlerinin
hesaplanmasina kadarki biitiin

asamalar otomasyon sisteminden takip
edilebiliyor olmalidir. Tibbi cihazlarla
ilgili kapsamli, giincel, dogru ve
giivenilir bilgi ve wverilere dayali
yonetim bilgi sisteminin olusturulmasi
amaciyla otomasyon  sisteminden
yararlanilmalidir.

Saglik kurulugsu yoneticileri
mevcut tim tibbi cihazlarla ilgili
olusturulacak olan “Tibbi Cihaz Sicil

Kartlar1”  otomasyon  sisteminde
dosyalanarak takip edilmeli ve
saklanmalidir. Bu  kartlar  tibbi

cithazlarin isim, marka, model, teknik
ozellikleri, alindigit w1, faydal
Omiirleri, kullanilacak amortisman
yontemi  vb.  yasam  dongiisi
kayitlarint  ve  bakim-onarimlarina
illiskin  bilgileri  igerir.  Ayrica
cihazlarin saglik kuruluslart ig¢indeki
konumlarim1  belirtir (7.C.  Sayistay
Baskanligi, 2005, s:73). Tibbi cihaz
sicil kartlarimin tutulmast T.C. Saglik
Bakanlhiginin = 3742-2002/24  sayili
Genelgesiyle de zorunlu tutulmustur.

T1ibbi cihaz sicil kartlarinda her

bir cihaz icin bir kod
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olusturulmaktadir. Bu kodlamayla
tibbi cihazlarin takibi saglanmaktadir.
Kodlama isleminde, uluslararasi kabul
gormiis olan ECRI (Emergency Care

Research Institute) tarafindan
gelistirilmis  UMDNS  (Universal
Medical Device Nomenclature
System) kodlama sistemi
kullanilabilir.

Hastanelerde  tibbi cihaz

ihtiyaglarmin saglikli planlanabilmesi
tibbi cihaz kayitlarinin dogru, tam ve
giivenilir olmasina baglidir. Hastane

otomasyon sistemi biinyesinde
olusturulan ve takip edilen “tibbi cihaz
sicil  kartlan” bu amagla da
kullanilabilir.

Bircok saglik kurulusunda
yiizlerce tibbi cihazin  bulunuyor
olmasi tibbi cihazlarin sayim ve
kontrollerinin elle yapilmasint

imkénsizlagtirmakta ve tibbi cihaz
takibi i¢in yazilim paketlerine olan

ihtiyact artirmaktadir. Bu ihtiyaca
hizmet etmek amaciyla son yillarda
birgok  6zel yazillm  programi

gelistirilmektedir (Karagoz, Eroglu ve
Yesilleten, 1998, s:74). Bu programlar
her ne kadar bagmsiz olarak
kullanilabilirlerse de, bu programlarin
saglik kurulusunun otomasyon
sistemine entegre edilerek
kullanilmast (Karagéz ve digerleri,
1998, 5:77-78);

a) Tibbi cihazlarin
verimliliklerinin artmasina,

b) Tibbi cihazlarin  arizal
kalma durumunda meydana
gelebilecek kayiplarin
azaltilmasina,

c) Saghk kurulusu

bilinyesindeki birimlerin hizmet
tiretim verimliligin artmasina,



d) Saglik kurulusunun
teknoloji yonetimindeki
etkinliginin artmasina,

¢) Hastalara sunulan hizmet
maliyetlerinin  hizli ve dogru
bicimde hesaplanmasina ve

f) Saglik kurulusunun hasta
akiginin hizlanmasina ve hasta
bakim kalitesinin  artmasina
katkida bulunacaktir.

7. BIYOMEDIKAL VE KLIiNIK
MUHENDISLIGI BIRIMININ
TIBBi CiHAZ YONETIMINDEKI
ROLU

Saglik kuruluglarindaki tibbi
cthaz  yOnetim  siirecinin  her
asamasinda etkin ve verimli faaliyet
stirdirmelidir. ~ Saghik  kuruluglan,
biinyelerinde bulunan tibbi cihazlarin
stirekli ¢alisir durumda tutulmasi, yeni
almacak tibbi cihazlarin  secimi,
tedarik edilecek tibbi  cihazlarin
Ozelliklerinin  belirlenmesi, test ve
kabul islemlerinin yapilmasi, en
verimli teknolojinin saptanarak tedarik
edilmesi ve temin edilenlerin de en
verimli  gekilde kullanilmast i¢in
“Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi
Birimi” hizmetlerinden
yararlanabilirler (T.C. Sayistay
Baskanligi, 2005, s:73).

Gilinlimiiz saghk
kuruluslarinda ileri tibbi teknolojinin
etkin ve wverimli kullanimmi ve
yonetimini saglamak, ayni zamanda
iiretilen saglik hizmetlerinin kalitesini
artirmak ve uygun olmayan alim
politikalarindan dogan yatirim
kayiplarim1  en aza indirebilmek
amaciyla; mikro diizeyde miimkiinse
her bir hastanede ‘“Biyomedikal ve
Klinik Miihendisligi Birimi”
olusturulmalidir  (Giivenis, 2008,

s:100). Ayrica, Bakanlar Kurulu 2005
yilinda yaptig1 diizenleme ile Yatakl
Tedavi Kurumlarinin biinyelerinde
“biyomedikal hizmetler ve
kalibrasyon birimi” kurmasini veya bu
hizmetleri bir bagka kurumdan satin
almalarin1 da dngdrmiistiir. Boylesi bir
olusuma  gidilmeden &nce, bu
olusumun bir tir yatirrm oldugu da
dikkate almmali ve fayda-maliyet
analizi  yapilarak  bu  birimin
olusturulup olusturulmayacagina karar
verilmelidir. Saglik kurulusu
blinyesinde bu birimin kurulmasinin,
fayda-maliyet analizi  sonucunda,
uygun goriilmedigi durumlardaysa, bu
birimin {rettigi hizmetlerin kurum
disindan tedariki gerekir. Bu tedarik,
bu tip servis hizmeti veren (Segim ve
Pekelman, s:10);

a) Ticari isletmelerden hizmet
alimi yoluyla,

b) Tibbi cihazin {ireticisi ya da
saticist olan firmalardan servis
hizmeti satin alimyla,

c¢) Saglik kurulusunun da
ortak oldugu ve birden fazla
saglik kurulusuna hizmet veren
miistakil bir kurumdan hizmet
satin alimiyla,

d) “Biyomedikal ve klinik
mithendisligi birimi” olan diger
saglik kuruluslarindan hizmet
alimi yoluyla,

e) Kar amacsiz kamu
kuruluglarina ait, birden ¢ok
saglik  kurulusuna  hizmet
verebilen bir kurulustan hizmet
alimi yoluyla gergeklestirilebilir.

“Biyomedikal  ve  Klinik
Miihendisligi Birimi”, klinikte ¢aligan
hekim ve hemsirelerle, saglik kurulusu



yonetimiyle, tibbi cihaz satan ve
kiralayan firmalarla, arastirma ve
planlama birimleriyle ve hastalarla iyi

bir diyalog kurarak, tibbi cihaz
yonetiminin  hemen hemen  her
asamasinda  yasanabilecek  olan

sorunlara hizli ve dogru ¢oztimler
ireterek tibbi cihaz yonetim siirecinin
her asamasinda saglik kuruluslarina
katk1 saglayacaktir (Karagoz, Eroglu
ve Bahadirlar, 1998, s:110). Genel
olarak, saglhk kuruluglarinda
“Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi
Birimi”nin  olusturulmas1  ihtiyaci
asagidaki sebeplerden
kaynaklanmaktadir (7.C.  Sayistay
Baskanligi, 2005, s:67-68):

a) lleri teknoloji iiriinii tibbi
cithazlarin/sistemlerin
hastanelerde  yaygin
kullaniminin artmasi,

b) Bu gelismeyle birlikte, tibbi
cihazlarin/sistemlerin ~ maliyeti
ile orantilt olarak bakim-onarim
giderlerinin artmast,

olarak

c) Tibbi cihazlarin/sistemlerin

verimlilik  agisindan  siirekli
calisir durumda tutulmalarinin
gerekliligi,

d) Isletme maliyetlerinin en
aza indirilmesi i¢in teknik
acidan  bilgili  ve  uzman
personele olan ihtiyacin artmasi
ve

e) Saglik kurulusunun “toplam
kalite yonetimi” uygulamalarina

katkida  bulunmasi  (Eroglu,

Karagéz ve Bahadirlar, 1998,

s:105).

Bilimsel caligmalar
gostermektedir ki; saglik
kuruluslarinda kurulacak olan
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“Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi
Birimi” tarafindan verilecek olan
koruyucu bakim, kalibrasyon ve
onarim hizmetleri ile; tibbi cihazlarin
ortalama &mrii yaklagik %30 artmakta,

onarim maliyetleri yaklastk %350
azalmakta ve uygun satin alma
yonteminin  se¢imiyle de yatirim
maliyetleri en az yaklasik %20

azalmaktadir (Secim ve Pekelman, s:9-
10).

SONUC
Tibbi cihaz yonetimi, saglik

kuruluslarinda tibbi cihaz
teknolojisinin uygun olarak
secilmesini, dogru ve maksimum

kapasitede kullanilmasini ve uzun siire
kullanilabilir olmasini saglayan bir
siirectir. Etkili ve verimli tibbi cihaz
yonetimi saglik kuruluslarinda
verimliligin artinlmasinda  kilit rol
oynamaktadir.

Saglik kuruluglan tipta gelisen
teknolojiye sahip olmak i¢in ilk 6nce
teknolojiyi iyi takip edip, ihtiyag
planlamas1 yaparak tedarik edilecek
tibbi cihazlarin ozellik ve
standartlarini objektif olarak
hazirlayip en uygun fiyata tedariki
gerceklestireceklerdir.  Bunun  i¢in
etkin tibbi cihaz yonetim sisteminin
olusturulmast  gerekir. Sistemin
basaris1 iyi bir proje planlamasina ve

etkin bir otomasyon sisteminin
varligina baglhdir.
Tibbi cihaz tedariki saglik

kurulugunun ihtiyacim1 karsilayacak
kalitede olmali ve bunun i¢in de
fayda-maliyet faktorii birlikte analiz

edilmelidir. Tedarik edilen tibbi
cihazlar  ileri  teknoloji  iirlini
oldugundan bu cihazlarin ihtiyag

duydugu altyapt 6nceden olusturulup



tedarik edilmeli ve tedarik sonrasi iy1
muhafaza edilerek gerekli bakim-
onarimlart diizenli ve dogru bir
sekilde yapilmali ve/veya
yaptirilmalidir. T1bbi cihazlar
kullanacak  olan  personelin  bu
cihazlar1 kullanabilecek yeterli teknik
bilgi ve beceriye sahip personel
olmas1 saglanmalidir. Bu amagla ilgili
personele siirekli mesleki egitim de
verilmelidir.

Gerekli  seviyede  ihtiyag
duyulmast durumunda, saghk
kuruluslarinda tibbi cihazlarin

yonetiminin birgok agamasinda hizmet
verebilecek olan ve biyomedikal
mithendislerinden olusan bir
“Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi
Birimi” kurulmast uygun olacaktir.
Saglik kuruluslar biinyesinde
olusturulacak olan “biyomedikal ve
klinik miihendisligi birimi”; klinikte
caligan hekim ve hemsirelerle, saglik
kurulusu yénetimiyle, tibbi cihaz satan
ve kiralayan firmalarla, arastirma ve
planlama birimleriyle ve hastalarla iyi
bir diyalog kurara. Bdylece, tibbi
cithaz yonetiminin hemen hemen her
asamasinda  yasanabilecek olan
sorunlara hizli ve dogru ¢oztimler
tiretmede katki saglar.

T1bbi cihazlarin etkili yonetimi

saglanarak ~ makul en  yiksek
kapasitede  kullanilmalari,  saglik
sektoriinde {iretilecek olan  saglik
hizmetinin birim maliyetlerini

azaltacak ve isletme verimliliginin de
artmasina katkida bulunacaktir.
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