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Yasemin K. Sahinkaya

aghk  sektértnun
onemli unsurlarin-
dan biri olan tibbi ci-
hazlarda ylzde 85
oraninda disa ba-
gimli - olan  Turki-
ye'nin, vyerli cihaz
dreten firmalara ve
Urdnlerine sahip ¢ikmadigi 6ne surdlu-
yor. Ancak sektérdeki sorunlar bunun-
la da bitmiyor: Mevcut ya da alinan ci-
hazlarinin kullanilamamasi, yanlis kul-
laniimasi, denetimlerinin didzgin ya-
pilmamasi sonucu olusan hayati yan-
liglar; fiyati daha uygun oldugu igin
tercih edilen ikinci el cihazlarda vuku
bulan 6lumcul vakalar, tibbi cihazlar
yoénetmeligindeki degisiklikler, vyerli
tibbi cihazlara olan ényargi, Ureticinin
onundeki engeller vb. konu bagliklar
seklinde siralaniyor.
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Konuyla ilgili olarak o6ncelikle Tibbi
Malzeme ve Cihaz Ureticileri Dernegi
(TUDER) Baskani Bagkani Mustafa
Dasci ile gorustik. Dascl, konuyla ilgi-
li sorularimizi cevapladi.

Tibbi cihaz Greticilerinin / Gretiminin -
kemizdeki yeri, Snemi ve buginu hak-
kinda neler soylersiniz?

Turkiye'de tibbi cihaz sektdrdndn
gecmisi ¢ok eskilere dayaniyor. Tibbi
cihaz ve malzeme ticareti Uzerine ¢a-
lisan cok sayida firma var. Bu firmalar
genellikle distiributorlik faaliyetinde
bulunuyorlar, gelismis Ulkelerde Ureti-
len tibbi cihazlari Turkiye'ye getiriyor-
lar. TUrkiye’de bu sektoérde Uretim ya-
pan firma sayisi ise oldukca az. Ulke-
mizde tibbi cihaz firmalarinin bdydk
bir kismi Uretim fikrine sahip olmasina

ragmen sektordn olumsuzluklari dola-
yislyla yatinrm yapmaya cesaret ede-
miyor. Devletin ihalelerde en ucuz
olani tercih etmesi ve “kaliteyi” g6z
ardi etmesi bunun ana sebeplerini
olusturuyor.

1980'li yillara baktigimizda tibbi cihaz
firmalarinin Ulkemizde daha prestijli
bir yerinin oldugunu sdylemek mum-
kun. Ancak bu durum 1990’ yillarda
bozulmus ve sektdr temsilcileri muha-
taplari tarafindan dikkate alinmamaya
baslanmis. Bundaki ana neden ise
merdiven alti Uretim yapan firmalarin
ve ithalatgr firmalarin her buldugunu
Tarkiye'ye getirerek fahis fiyatlarla pi-
yasaya sturmesi. Biz 1992 yilinda orta-
ya ¢ikan bu durum kargisinda yeni bir
olusum kurmaya karar vererek SA-
DER'in kurulus calismalarini yaptik.
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Resmi kurulusumuzu 1993 yilinda
gerceklestirdik. Ardindan 2003 yilin-
da TUDER'in kurulmasi kararini aldik.
Attigimiz bu iki 6nemli adimin ardin-
dan tibbi cihaz sektérinin hak ettigi
itibari kazanabilmesi icin ¢cok sayida
dernek acilmaya baslandi. Bu dénem
icerisinde federasyonumuzun kurulu-
su tamamlandi. Su an federasyonu-
muz ¢atisi altinda ¢alismalarimiza de-
vam ediyoruz.

Tibbi cihaz sektory, halk saghgr aci-
sindan hayati éneme sahip bir alan.
Kisinin hasta mi saglikli mi oldugunun
teshisini koymak, hastaliginin neden-
lerini belirlemek ve tedavisini yapmak
konusunda en etkili yontem, ileri tek-
nolojiyi bunyesinde bulunduran tibbi
malzeme ve cihazlar... Tibbi cihazdan
sonra siralamada yer alan bir diger
sektor ise ila¢ sektérd. Bugun itibariy-
le ilag sektodru gerek ekonomi gerek
itibar yénunden oturmus bir sektdru
ifade ediyor. ilac isverenlerinin kamu-
da ve 0Ozel saglik sektort Gzerindeki
yeri tartisilamaz. Oncelik siralamasin-
da ilk sirada olmasi gereken tibbi ci-
haz, Turkiye’de maalesef ikincil konu-
ma itilmistir. Saglik siralamasinda hak
ettigi konumu bulamayan bu sektor,
o6nemli olmasina karsin halk ve saglik
calisanlari nezninde Uvey evlat mu-
amelesi gbérmeye devam etmektedir.

Uretim ve ithalattaki zorluklar nelerdir?

Ulkemizde hammaddenin disa bagim-
g ve tibbi cihaz yan sanayinin olus-
mamis olmasi temel zorluklarin basin-
da geliyor. Uretim yaptigimiz icin ham-
madde ithalatimiz var. Ancak buradaki
sikinti hammadde ve yari mamul mad-
deyi % 18 KDV ile alip % 8'den sat-
maktan kaynaklaniyor. Bu durum ver-
gide dengesizlik yaratiyor. Devletten
bunu tahsil etmek uzun zaman aliyor
ve bu da maliyete yansiyor. lhracatta
herhangi bir sikintimiz yok. Su anda
Turk tibbi cihazlar 84 Ulkede kullanili-
yor. Rusya hari¢ hi¢cbir Ulkede sikinti-
miz yok. Ancak Rusya’da yasal dizen-
lemeler tam oturmadigi igin cesitli si-
kintilar yasamaya devam ediyoruz.

Neden uretimden ziyade daha fazla it-
halata mahkGmuz? Bu konudaki en-
geller neler?

Ulkemizde her alanda oldugu gibi tib-
bi cihaz alaninda da Uretim ve piyasa
denetimi var. Yerli Grdn icin bu dene-
tim mekanizmasi daha siki igliyor. Bu-
nun ana nedeni ithal Grdn miktarinin
yuksek olmasli. Pazarin % 80-85'ine it-
hal drtnlerin sahip olmasi, ithalat¢r fir-
malarin her bakimdan gucli olmasini
sagliyor. Ayrica Ulkemizde bilingsiz bir
yabanci hayranliginin olmasi, konunun
bir diger boyutu. ithal sektortin ekono-
mik getirisinin fazla olmasl, Urdn kulla-
nicilarin ekonomik gelir seviyesine kat-

ki saglamasli ve kongrelerde egitim
katki payina fazla butge ayrimasi ya-
banci Grtn kullanimini artiran neden-
lerden birkagl. Bu durumun olusmasi-
na katki saglayanlarin basinda Emekli
Sandigi gelmektedir. Bir trtndn kalite-
sini Uretilen Ulke degil Uretildigi ham-
madde ve Uretim standartlar ve kalite
kontrol sistemi belirler. Biz Turkiye'de
“yerli kalitesiz, yabanci kalitelidir” ima-
jini silmeye ¢aligiyoruz. Tibbi cihaz Ure-
ticisi ve ayni zamanda ihracatci firma-
lanmiz, Avrupa Ulkelerinde gordugu
itibari  Turkiye'de gérememektedir.
Emekli Sandigi protokollerinde yerli-it-
hal ayrmi yapiimaktadir. Ornegin itha-
latgr firmalardan gumrik faturasi, yerli
Ureticilerden yeminli mali muisavirden
maliyet raporu istenmektedir. Bu konu
Turk Ticaret Kanunu ve Rekabet Kanu-
nu’na aykiri oldugundan istedikleri bel-
geleri resmiyette gdsterememekteler.

Ulkemizde piyasa denetimi var mi?

Turk tibbi cihaz Uretimi, Avrupa’dan
akredite kuruluglar, Saglik Bakanligi
Piyasa Gozetim ve Denetim Subesi,
hastaneler ve ithalat¢r firmalar tarafin-
dan dikkatli bir sekilde izlenerek de-
netlenmektedir.

Tibbi cihaz Ureticilerinin tibbi cihaz
kullanimi agisindan hasta gutvenligine
bakiglarl nasil?

Avrupa ile ayni. CUnku trtnler Avrupa
Birligi Uyum Yasalari ve Tibbi Cihaz
Yonetmeligi'ne gore Uretilerek piyasa-
ya surultyor. Dolayislyla tum yerli tibbi
cihazlar hastanelerdeki hasta ve sag-
Ik calisanlari glvenligi standartlarina
uygun Uretilmektedir.

Kamuda yapilan mal ve hizmet alimla-
r hakkinda duigtinceleriniz neler?

Kamu kuruluslarinin mal hizmet alim-
lar ve yapim igleri bir taraftan kamu
harcamalari diger taraftan da Ulke
ekonomisi igcerisinde 6nemli bir paya
sahiptir. Kamu harcamalarinin etkin
bir bicimde gerceklestirimesi hem ka-
mu tasarruflarina olumlu katkida bulu-
nacak hem de vergi mukelleflerinin
parasinin gercek degerinde harcan-
maslina ve dolayislyla ekonomide kay-
naklarin optimal olarak tahsis edilme-
sine yardimci olacaktir. Kamu alimla-
rinda etkinlik, ihtiya¢c duyulan mal ve
hizmeti mUmkun olan en ucuz fiyattan
almay gerektirmektedir. Diger bir de-
yisle, harcanan paranin karsiiginda
en iyi deger elde edilmelidir. Kamu
alimlarinda en 6nemli sorun, teknik
sartnamelerdir. Bu sorunu yaratan
ana neden, hastanelerin teknik bilgi
yetersizligi ve firma hastane iligkileri-
nin istenmeyen boyutlara ulasmasidir.
Kamu alimlarinda etkinligi bu uygula-
malardan korumanin en etkili yolu re-
kabet¢i bir ihale mekanizmasi tasarla-

mak ve icra etmektir. Kamu hastanele-

rinin hizmet alimlarini, mal ve hizmet
alimlariyla karistirmasi bu konuda uz-
manlagmis firmalarin azalmasina se-
bep olmustur. Yakin tarihte Saglik Ba-
kanhgl mal ve hizmet alimlarini 100+1
satin alma birimi olusturarak yapacak.
Biz bu yoéntemi yanlis buluyoruz. Bu
sistem 90’ yillarda uygulanan, verim-
sizligi ispatlanmis sistemlerden biridir.
Zira s6z konusu sistem gelir dagiimin-
da da buyudk olumsuzluklara sebep
olacaktir. Saglkta ekonomiyi merkezi-
lestirecektir. Kiguk ithalatgr ve Uretici
firmalar ile tasradaki bayi firmalarin
aktif ticareti son bulacaktir. Devletin
sadece karliigi esas almasi, gocu hiz-
landiracagi gibi issizligi ve Ulke eko-
nomisini de olumsuz etkiler.

Olumlu olanlar ise halkin hizmet ali-
minda bir yere bagmliliktan kurtulma-
sI, saglik hizmet aliminda ¢zgur olma-
sl. Bu konuyu rekabet ve kalite agisin-
dan 6nemli bir gelisme olarak deger-
lendiriyorum.

Turkiye’ye gelen ikinci el tibbi cihazlar
hakkinda neler sdyleyeceksiniz? Bun-
larin miktari ve guvenilirlikleri nedir?

Turkiye'ye gelen ikinci el cihazlara sa-
dece yas sinirlamasi getirilmistir. Oysa
radyoaktif cihazlarnn sutlama ve dozi-
metreleri de dikkate alinmalidir. Bu se-
beple ikinci el drtnlerin gtvenilirligi
konusunda bir sey sdylemeyi uygun
goérmuyorum.
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Fiyatlandirma ve geri 6demeler nasil?
Odeme problemleriniz var mi? Seki6-
rin gelecedini ve ihracat kapasitesini
nasil gérdyorsunuz?

Receteyle satilan Urtnlerde biliyorsu-
nuz yerli-ithal ayrimi yapilabiliyor. Yer-
li Grnler icin yeminli mali musavirden
tretim maliyet raporu isteniyor. ithal-
den ise sadece gumrUk faturasi isteni-
yor. Yerliithal Grin arasinda en dtsUk-
le en yuksek fiyat farki % 90 ile % 300
oranlarina kadar varabiliyor. Emekli
Sandigi ve TOTBIT, yurtdisindaki Ure-
timi desteklemektedir. Sayin TOTBIT
baskanini yeni géreve geldiginde zi-
yaret ettim. Bu ziyarette Sayin Baskan

kendi agziyla hatali yerli drtnleri topla-
yip Bakan'a verdigini sdylemisti. Bu
sohbet sirasinda “Peki ithallerin hata-
hlarini ne yaptiniz® seklinde bir soru
sordum. Buna karsilik ithal Grunlerle il-
gili herhangi bir islem yapiimadigini
sOyledi. Bunlar bizim 6gretim Uyeleri-
miz, yabancilarin degil... Eger bugtn
yerli Uretim azsa, kalitesizse, ithalat
daha fazlaysa bunun suclusu Egitim
Arastirma ve Uygulama Hastaneleri
ve tip fakultelerindeki 6gretim Uyeleri-
dir. Yurtdisina ¢denen ila¢ ve tibbi ci-
haz bedelleri basina bunlarin maasin-
dan bir bedel kesinti yapilmasini éne-
riyorum. Odeme sikintilari tabii ki var
ama bunu saglktaki ekonomik sikinti-

ISO 13485 tibbi cihazlar i¢in kalite yonetim sistemi nedir?

Avrupa Birligi mevzuatina uyum
sUreci icerisinde topluluk igerisin-
de satilan ve kullanilan ttim tibbi ci-
haz Ureticileri mevcut yasal zorun-
luluklari karsilamak, verimliliklerini
artirabilmek ve gerekli durumlarda
acllabilecek davalara karsi yasal
bir glvence olusturabilmek i¢in ka-
lite sistemi kurma ve bunu belge-
lendirme ihtiyaci hissetmektedirler.
Medikal sektorde faaliyet gosteren
kuruluslar icin kalite sistemi sartla-
rini ortaya koyan ISO 13485 ve EN
46000 serisi standartlar, SO
9001:2000 kalite yonetim sistemi
ile benzer ozellikler tasimalarina
ragmen bazi ek gereklilikleri de
beraberlerinde getirmektedirler.

ISO 13485:2003 tibbi cihazlara y6-
nelik yazilmis 6zel bir standart ol-
masina ragmen ISO 9001:2000'in
altyapisina uygun olarak duzenlen-
mistir. Ancak bazi ¢zel konularda
ISO 9001:2000 standardindan fark-
llasmaktadir. Aynen ISO 9001 'de
oldugu gibi bu yeni yénetim sistemi,
klasik kalite kontrol anlayisindan su-
reg/proses bazll bir yaklasima ge-
¢is yaparken; kurulusun ana amag-
lari ile verimlilik arasinda dogrudan
baglanti kurmayi 6ngérmektedir.

Tibbi Cihaz Ureticileri trtinlerini ar-
tik yurt icinde de piyasaya sunmak
icin, AB uyum sureci ¢gercevesinde
Ulkemizde de yasal bir zorunluluk
haline gelmis olan 93/42/EEC tibbi
cihazlar, 98/79/EC In Vitro Diag-
nostik ve 90/385/EEC aktif tibbi ci-
hazlar direktiflerine gére CE mar-
kalamak  zorundadirlar.  ISO
13485:2003, tibbi cihaz Ureticileri
icin 6zel olarak yazilmis bir stan-
dart olarak hem verimlilik, hem de
CE markalama konusunda vazge-
cilmez bir yer edinmistir. Urtin ve
hasta guvenligini 6n planda tuta-

68 |sp KIS

bilmek adina, diger kalite yonetim
sistemlerine oranla tanimlama ve
izlenebilirlik konularina daha cok
yer veren standart Global Harmo-
nization Task Force'un calismalari
sonucunda ortaya ¢ikan genis tib-
bi cihaz tanmina yer vererek dun-
ya ¢apinda uygulanma sansini ya-
kalamistir. Bundan dolayr CE mar-
kalamada oldugu gibi FDA onayla-
rinda da kalite yénetim sistemi ola-
rak Ureticilerin birinci tercihi du-
rumdadir.

ISO 13485 tibbi cihazlar igin kalite
yoénetim sisteminin yararlarr:

e Kurulus mevcut yasal gereklilik-
lere uydugunu ortaya koyar.

e Tibbi Cihazlar - Uriinlerde CE
isareti kullanmak zorunludur.

e Uluslararasi taninan bir standar-
da uygun calistigini belgeleyerek
mUsteri portfoydnd genisletir.

¢ Rakiplerine karsl avantaj ve pretij
saglar.

e Musteri sikayetlerinde azalma
saglar.

e Urtin hatalarinda azalma kayde-
der.

e Karliigr artar.
e ihracat avantaj elde eder.

e Kurulusun faaliyetlerini Ust yone-
tim sistematik olarak izler.

e Sistemin aksayan yonlerini tespit
edip duzeltme olanagina kavusur.

e Musteri memnuniyetini artirir.

e Mevcut sistemin etkinliginin st-
rekliligini saglar.

ya yuklemek yanlis olur. Odeme sikin-
tilarinin hastanelerin isletim sistemleri
ve yatinm - bakim - onarm ve 6deme
plansizligindan kaynaklandigini disu-
ndyorum. Bana kalirsa Universite has-
taneleri siyasi anlagsmazliktan dolayi
saglik ekonomisini kotl gostermek
icin plansiz ¢alisiyor. Oysa 9 Eylul ve
Erciyes de Universite hastaneleri, ga-
yet iyi 6rneklerdir, sikayetimiz yok. ih-
racatimiz gayet iyi hizli bir sekilde art-
maktadir. Ithalattaki artis hizini kes-
mek ise Tip Fakultesi Hastaneleri ve
Egitim Arastirma ve Uygulama Hasta-
neleri'ne baglidir.

Uygulanan saglik politikalarinin ve
ekonomik politikalarin sekiére etkisi
nedir?

Gecen gun Almanya’dan gelen bir
grup is adamiyla bir toplantiya katildim.
Alman sermayesinin TUrkiye'ye yaptigi
yatinmlar ve TUrkiye'deki reformlarla il-
gili bir sunum yaptilar. Son derece onur
vericiydi. TUrkiye'yi yatinmda ve gele-
cege guvenle bakmada en ¢énemli tlke
olarak gérduklerini ve kendi Ulkelerinde
de bu konuda tanitim yaptiklarini agik-
ladilar. Turkiye'ye yatinm yapmak iste-
yen yabancilarin sayisina bakilirsa sag-
Ik ekonomisi ve Ulke ekonomisi gayet
iyi, hatta onlar bizim gérdigumuzden
¢ok daha farkli bir Turkiye goértyorlar.
Turkiye'yi gelisen, ilerleyen, bu yolda
radikal kararlar alabilen, gelecege gu-
venle bakan bir Ulke olarak gordukleri-
ni belirterek, yatirmlarini glvenle yapa-
caklarini bildirdiler. Turkiye tek parti ik-
tidarindan iyi yararlanan iyi yénetilen
bir Ulke. Hatalar yok mu? Elbette var.
Saglik politikalarini begenmiyorum.
Sagliktaki basarilar baghekimlerin gay-
retiyle saglanmis basarilar olarak goru-
yorum. Bakanlik burokratlarini basarisiz
ve birbirleriyle ugrasan burokratlar ola-
rak degerlendirmek cok da yanlis ol-
maz. Tabii basarili olanlari bu gruptan
tenzih ediyorum.

Personel olmadidi igin
pahall cihaz ¢bpe gidiyor

28 Ekim 2007 tarihinde Yeni Safak Ga-
zetesi'nde yer alan habere goére Sag-
ik Gerecleri Ureticileri ve Temsilcileri
Dernegi Bagkani (SADER) Cumhur
Ceken, teknik personel yetersizligi yU-
zUnden, ¢cok pahali cihazlarin kullanici
hatasi nedeniyle ¢cope gittigini soylu-
yor. Ceken, “Turkiye tibbi malzeme ve
cihazlarda ylzde 85 disa bagimli.
Tahmini olarak 815 milyon dolarlk
sektoérin sadece 200 milyon dolarlik
kismini ihracat olusturuyor. Sinirli sayi-
daki yerli Uretici ise tekel konumunda-
ki yabanci firmalarin baskisi ve yeter-
siz tesvikler nedeniyle bluylyememek-
ten sikayetci. SADER'in (Saglk Ge-
recleri ve Temsilcileri Dernegi) 52
Uyesinden yluzde 60' ithalat, yUzde



40" ise uretim yapiyor. Uyelerin faali-
yet alanlari, tibbi cihaz ve sistemler
(aktif tibbi cihazlar, vicuda yerlestiri-
lebilir aktif tibbi cihazlar ve vicut di-
sinda kullanilan tibbi tani cihazlan), la-
boratuvar cihaz ve sistemleri, anahtar
teslimi komple hastane ve laboratuvar
projeleri, danismanlik ve finansman
hizmetleri  olarak  &zetlenebilir,”
seklinde acikliyor. SADER Baskani
Cumhur Ceken, Uyelerinin binin Gze-
rinde bayi agina, 6.000'in Uzerinde
calisana, 200 milyon dolar ihracata ve
200'Un Uzerinde yurtdigl firma temsil-
ciligi ile 400 milyon dolarlik ithalata sa-
hip oldugunu dile getiriyor.

Sektorel tesvikler sayesinde cihaz is-
rafinin ve ithalat fazlaliginin énlenebi-
lecegini de savunan Ceken, gorusleri-
ni soéyle acikliyor: “Hukumetler bolge-
sel tesvikler yerine sektérel tesvik ol-
gusuna gecmeliler. Sektérimuzu de
bu kapsam icine almalilar. Zira tibbi
malzeme ve cihaz Uretimi arastirma ve
gelistirme ile i¢ igedir; Ar - Ge calis-
malari sonunda gelistirilecek trtnlerin
katma degerlerinin de yuksek olacagi
bir gergektir. Bu hususta su anda var
olan bolgesel tesviklerle desteklene-
mez.” Ceken, kurumlarda tibbi cihaz-
lari kullanacak teknik personel yeter-
sizligi ytzunden, cok pahall cihazlarin

kullanici hatasl nedeniyle ¢ope gittigi-
ni soyllyor. SADER Baskani Cumhur
Ceken, Ar-Ge imkanlari tam olarak
saglanamadigi igcin sektérdeki yerli
Ureticilerin ve yan sanayinin disa ba-
gmii ¢calismak zorunda kaldigini dile
getiriyor.

Yerli tibbi cihaz Ureticileri ile goérisen
Saglik Bakani Recep Akdag ise, Me-
dikal Forum’'daki habere gore sekto-
rin ana alicisinin Saglk Bakanligi ol-
dugunu soyluyor.

“Stok ihaleler yapilabilir!”

Saglik Bakani Recep Akdag, Turki-
ye’nin tibbi cihaz sektérdndn 2,5 mil-
yar dolarlik bir ciroya sahip oldugunu
bunun da 500 milyon dolarlik kismini
yerli Ureticinin temsil ettigini soyltyor.
Sektorin ana alicisinin Saglik Bakanli-
g oldugunu hatirlatan Akdag, konuya
iliskin yeni calismalar yaptiklarini bildi-
riyor. Kamu Ihale Kanunu'nda degisik-
lik 6ngdren bir tasar hazirladiklarini
belirten Akdag, “Bu gerceklesirse fir-
malara 6n yeterlilikler verecegiz. Fiyat
ihaleleri yapacagiz. Diyelim ki ben
hastane olarak stend alacagim. Stend
satan tarife goére 6n yeterlilik alan tim
firmalari davet edecegiz. Bu 6n yeter-
lilik alan firmalardan evrak istemeye

gerek kalmayacak. Cunkd bu yeterlili-
gi almasl i¢in tum evraklarini tam ve
eksiksiz verdigini ispatliyor. Sadece
belirli araliklarla evraklarini guncelle-
melerini isteyecegiz. Bu fiyat ihalesine
gore bu firmalar yil icinde bana istedi-
gim kadar malzeme getirecek. Oyle
stoklama falan da yok. Lazim oldukca
isteyecegQiz, parasini verecegiz. Za-
man zaman yine stok ihaleler yapilabi-
lir. Bunu engelleyen herhangi bir du-
rum yok. Ancak bundan sonraki do-
nemde elektronik ihalelerin dntnu agl-
yoruz. Kamu ihale Kanunu'nda da ge-
rekli dtzenlemeler yapiliyor. Bundan
sonra Erzurum’daki ihaleye bulundu-
gunuz yerde katilabilme imkaniniz do-
Guyor,” diyor.

Tibbi cihazlar kontrol edilmiyor!

Biyomedikal Mdhendisligi Enstitist Mdddrd i
Yekta Ulgen

“Bogazici Universitesi Biyomedikal Muhendisligi Ensti-
tlst master ve doktora programi veren bir kurumdur.
Bunun yani sira yaklasik 25 yildir tibbi cihaz kalibrasyon
Olgtimleri konusunda hizmet vermekteyiz. Bu konuda
egitim de verdigimiz igin uzmanlik alinimiz da bu.

Tibbi cihazlarda son iki senedir mecburi tutulan CE
markalandirma sistemi var. Ancak bu belgenin yani sira
bir de rapor hazirlanmasi gerekmektedir. Genellikle Ure-
tici ve ithalatci firmalar bunu kendileri yapiyor. Aslinda
bu belgelerin da TURKAK tarafindan onaylanmis ku-
rumlarca yapiimasi gerekiyor. Ancak bdyle kurumlar ol-
madigi icin bu isi yabanci sirketler yapiyor. Bu hem pa-
hali hem de zahmetli oldugu icin genelde de yapilmiyor.
Yurticinde CE gUvencesini firma koydugu icin kontrol
disi Urlnler de var. Bu konuda hastanelerin bilingli ol-
masl gerekiyor. Aldigi cihazlarin kullanmadan mutlaka
Oletimund yaptirmalilar. CE markasi olan drtnlerin test
raporlari da olmali. Onlari da mutlaka istemeliler.

Montaj, tibbi cihazlarda son derece énemli bir problem.
Ornegin bir cihaz 5 ayr parcadan olusabiliyor. Her par-
¢a ayri yerden alinabiliyor. Her parganin CE’sinin olma-
sl 0 Urinltn toptan CE’si oldugu anlamina gelmiyor.
Bunlarin mutlaka kontrol edilmesi gerekiyor. Radyoloji
cihazlar igcin yonetmelik var. Onda ayri ayri CE belgele-
rinin olmasi Saglik Bakanligi tarafindan kabul ediliyor.

Digerlerinde ise aletin bir buttin olarak tekrar onaylan-
mas| gerekmektedir ki bu cogu zaman yapilmiyor.

Buytk kurumlarin belki anladiklari, belki 6zendikleri igin
bir akredistasyonlari var. Bunlar genel olarak rutin kon-
trolleri yaptiriyorlar, ancak diger kurumlarda durum hig
de i¢ agici bir manzaraya sahip degil.

Saglik Bakanlig'nda da bu kontroller yok. Ancak Ba-
kanlk bunu ¢ok istiyor. Blyuk olasilik, Ocak ayi itibariy-
le denetleme sistemi kurma ihtimali var.

Tum bunlarin yani sira Turkiye'ye halen ikinci el cihazlar
geliyor. Bunlarin yetkili bir kurum tarafindan élgtimlerinin
yapilmasi gerekiyor. Ancak olgcumleri yaptigi séylenen
yetkili kurumlar genellikle sahte oluyor. Ozellikle radyo-
lojide bu konuda buyuk bir pazar var. Bu cihazlarin eko-
nomik émurleri var. Calisiyor olabilir ama demodedir.
Hastaya fazla radyasyon veriimesine neden oluyordur.
Bu tur cihazlar da hala kullaniliyor.

Ayrica radyoloji cihazlarinda TAHEK mevzuatina gore,
bu tdr tranleri kullanan her yerde medikal fizikgi olmasi
gerekiyor, ancak bu konuda ag¢ik cok blyuk, neredeyse
hicbir kurumda medikal fizikgi bulunmuyor.

Yetkili bir kurum olmadigimiz halde, gtvenilir bir kurum
oldugumuz icin anlagsmali oldugumuz kurumlarda tim
bu aksakliklar kontrol ediyoruz. Ama bu konuda yaplil-
masl! gereken ¢ok sey var.”
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