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OzZET

Tiirkiye’de otuzdan fazla {iniversitede biyomedikal miihendisligi lisans programi bulunmaktadir.
Biyomedikal miihendisleri, tibbi cihazlarin piyasaya arz Oncesi ve sonrasi tiim siireglerinde gorev
almaktadir. Bu nedenle; hasta ve kullanict sagliginin korunmasi amaciyla giivenli Giriinlerin piyasaya arzi
ve piyasada bulundurulmasi amaciyla olusturulmus teknik diizenlemelerin egitim miifredatlarinda yer
almas1 6nemli goriilmektedir. Ogrencilerin tibbi cihaz kavramini ve siireclerini bilerek bu programlardan
mezun olmasi, sektoriin nitelikli personel istihdami agisindan olduk¢a dnemlidir. Bu ¢aligmada; tibbi cihaz
siregleri 1ile teknik diizenlemeler hakkinda bilgi verilmekte olup biyomedikal miihendislerinin
istihdamindaki rolii anlatilmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Biyomedikal mihendisligi, tibbi cihazlar, mevzuat, piyasaya arz, istihdam
ABSTRACT

More than thirty universities have undergraduate biomedical engineering programs in Turkey.
Biomedical engineers are part of all processes of medical devices before and after placing on the market.
Therefore, it is considered that technical regulations that are introduced to protect patient and user health
should be included in the training curriculums. It is very important for students to graduate from these
programs knowing the concept and processes of medical device, which also meets the qualified personnel
need of the medical device sector. In this study, the key points in medical device processes and technical
regulations are presented and the role of biomedical engineers in the sector is explained.
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1. INTRODUCTION

Biyomedikal miihendisliginin Amerika’da ve Avrupa’da daha koklii bir gegmise sahip olmasina
tilkemizde ilk defa 2000’1i yillarda lisans programi seklinde ortaya ¢ikmistir. T1p ile miithendisligin ortak
bir paydada bulustugu biyomedikal miihendisligi tip ve miihendislik egitiminin bir kompozisyonu olarak
degerlendirilebilir. Biyomedikal miihendislerinin diinyada ve iilkemizde tibbi cihazlara iliskin ar-ge,
tiretim, kayit, kalibrasyon, bakim-onarim, tibbi donanim planlama ve satin alma ve geri 6deme gibi tibbi
cihaz yasam dongiisiiniin tim agamalarinda gorev aldig1 goriilmektedir. Diger lisans programlarinda oldugu
gibi mithendislik egitim programlarindaki temel amag sektoriin kalifiye personel ihtiyacini karsilayabilecek
bilgi ve beceriye sahip miihendisler yetistirmektir. Bu baglamda; egitim miifredatlarinin sanayi, kamu ve
0zel kurumlardan gelen geri bildirimler dikkate alinarak tadil edilmesi olduk¢a 6nemlidir.

1. TIBBI CIHAZ SURECLERI

Hastaligin tanisi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi veya dogum kontrolii amaciyla kullanilmak
tizere imal edilmis ve insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan her tiirlii arag, alet, teghizat, yazilim tibbi cihaz olarak ele alinmaktadir.
Bu tanimdan yola ¢ikarak gelistirilmis olan bir iiriiniin tibbi cihaz mevzuati kapsaminda degerlendirilip
degerlendirilemeyecegi kullanim amaci, etki mekanizmasi, c¢aligma sekli ve tasarimi incelenerek
belirlenmektedir (Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2011). Tiirkiye tibbi cihazlarin piyasaya arzinda AB ile tam
uyumlu statiisiinii devam ettirmekte olup bu kapsamda halihazirda ii¢ tibbi cihaz yonetmeligini
uyumlagtirarak yayinlamistir. Bunlar; Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, 2011), yer
¢ekimi veya viicudun dogal olusturdugu enerji haricinde bir giic kaynagina sahip olup viicuda yerlestirilen
kalp pili ve koklear implant gibi tibbi cihazlarin gerekliliklerinin diizenlendigi Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi, 2011) ve
insan numuneleri tizerinde yapilan test ve analizler igin kullanilan tibbi cihazlarin (6rnegin covid-19 hizli
test kiti gibi) gerekliliklerinin diizenlendigi Viicut Disinda Kullanilan (Iin Vitro) Tibbi Tami Cihazlari
Yénetmeligi (Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro)Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi, 2007)’dir. Gelistirilen
bir {irlinlin tibbi cihaz olarak piyasaya arzinda s6z konusu bu yonetmeliklerin gereklilerinin yerine
getirilmesi gerekmektedir. Bu siirecte piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirmesi, klinik
degerlendirmesi, CE isaretinin ilistirilmesi, kayit islemleri ile tibbi cihazlarin saglik tesislerinde kullanimi
ve kullanim dig1 birakilmasi siiregleri karsimiza ¢ikmaktadir. Sekil 1°de tibbi cihaz yagsam dongiisiiniin
adimlar1 gosterilmektedir.

Ureti Pazara Kullanim disi
Tasarim m sunma birakma
() ( ) ( ) () () ( ) o
Belgelendirme Kayit Kullanim

Sekil 1. Tibbi cihaz yasam dongiisii
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Tibbi cihaz yasam donglisiiniin her asamasinda cihazin imalatgisi ile pazara sunan ekonomik
operatdriin yerine getirmesi gereken gereklilikler bulunmakta olup iiriin kullanim disina ¢ikarilana kadar
sorumluluklar1 miiteselsilen devam etmektedir. Giivenli iiriinlerin piyasaya arzi ile hasta ve kullanici
sagliginin korunmasi agisindan tibbi cihaz siireclerinde yetkin kisilerin gorev almasi olduk¢a onemlidir.
Tibbi cihazlarin tanimli yerlerde yetkin kisilerce hastalara satilmasi, satis merkezinin belirli bir adreste yer
almasi ve gerektiginde ilgi taraflarin ulasabilmesi ve bir cihazin hastaya uygulanmasinda hekime klinikte
destek olabilecek yetkin personelin tanimlanmasi i¢in 15.05.2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazetede
Tibbi Cihaz Satig, Tanitim ve Reklam Yo6netmeligi yayimlanmistir (T1bbi Cihaz Satis, Tanitim ve Reklam
Yonetmeligi, 2014). Bu yonetmelik ile sorumlu miidiir, satis tanitim elemani ve klinik destek elemani
seklinde roller tanimlanmigtir. Y dnetmelikte bu gorevleri tistelenebilecek meslek branglari da belirtilmistir.
Satis merkezlerinin ruhsatlandirilmast i¢in en az bir sorumlu miidiir ve satig tanitim eleman1 ¢alistirilmast
zorunlu olup 6zellikle kalp pili gibi klinikte uygulama gerektiren tirlinleri satabilmek i¢in de klinik destek
elemani istihdam edilmelidir.

Ulkemizde tibbi cihaz yasam dongiisiiniin kayit asamasinda, 2017 yilinda hizmete sunulmus yerli ve
milli bir bilisim sistemi olan Uriin Takip Sitemi (UTS) kullanilmaktadir (Uriin Takip Sistemi, 2017). UTS
tibbi cihazlarin tekil takibini saglayan bir kayit ve izleme sistemidir. Tibbi cihazlarin imalatindan veya
ithalatindan son kullaniciya kadar tekil takibini saglayan bu sistem aslinda tekil cihaz tanimlanmasinin
(unique device identification- UDI) iyi bir uygulama 6rnegidir (Bayrak et al, 2017). Bir tibbi cihazin
UTS’ye kaydinin yapilabilmesi i¢in piyasaya arz eden ilgili firmanin satis merkezi ruhsatinin olmasi
gerekmektedir.

Tibbi cihazlarin piyasaya arz sonrasi slireglerinde klinik miihendisligi hizmetleri 6n plana
cikmaktadir. Bu kapsamda tibbi cihazlar i¢in muayene kabul, kurulum, giivenli kullanim, kalibrasyon ve
bakim-onarim gibi faaliyetler bulunmaktadir.

2. BIYOMEDIKAL MUHENDISLERININ TIBBI CIHAZ SURECLERINDEKi ROLU

Sekil 1°de yer alan tibbi cihaz dongiisliniin her asamasinda biyomedikal miihendisleri aktif gérev
almaktadir. Aslinda tibbi cihazlara iligkin teknik diizenlemelerde yeni siiregler ve roller tanimlamakta olup
buna bagli olarak egitim ve tecriibe basta olmak iizere baz1 gereklilikler belirlenmektedir. Her yeni
diizenleme bazi branglar i¢in yeni is alanlar1 anlamina gelmektedir. Burada dikkat edilmesi gereken nokta
bu is alanlarindaki ihtiyact karsilayabilecek miihendislerin yetistirilmesidir. Tecrilbe sahada
kazanilmaktadir ancak bu siireglere hizli bir sekilde adapte olabilecek egitim seviyesine sahip
miihendislerin sahaya ¢ikmasi beklenmektedir.

Sekil 2’de biyomedikal miihendislerinin saglik sistemindeki roliiniin sematik bir gdsterimi yer
almaktadir. Universite egitimi ile is alanlar1 arasinda 6nemli bir iliski bulunmaktadir. T1bbi cihaz kavram,
piyasaya arz oncesi ve sonrasi siiregler hakkinda bilgi sahibi olarak mezun olan dgrencilerin sahaya daha
hizl1 adapte olduklari goriilmektedir.
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Sekil 2. Biyomedikal Miihendislerinin Is Alanlart

Biyomedikal miihendisligi, Amerika’da ve Avrupa’da daha eski bir gegcmise sahip olmakla birlikte
tiim diinyada kabul gérmiis bir disiplindir. Ozelikle aldig1 egitim nedeniyle hekim ile ayn1 dili konusabilen
biyomedikal miihendisleri, hekim-miihendis isbirligi ile sektdre dnemli katkilar sunmaktadir. Diinya Saglik
Orgiitii (DSO) tarafindan biyomedikal miihendislerinin tibbi cihaz siire¢lerindeki roliine iliskin yapilan bir
calismada biyomedikal miihendislerinin egitimi ve siireclerdeki katkisi incelenmis olup ayrica diinya
genelinde var olan mesleki orgiitlerin yapisindan ve biyomedikal mithendislerinin mesleki becerilerinin
artirilmasindaki etkileri anlatilmistir. DSO tarafindan 2010-2015 yillar1 arasinda yapilan bir anket
caligmasinda, 10.000 kisi basina diisen biyomedikal miihendisi sayisinin 0.12 oldugu Tiirkiye Avrupa
bélgesindeki 40 iilke arasinda 27. sirada yer almaktadir. Bu kritere gore Finlandiya 2.73 ve Israil ise 2.48
ile ilk iki sirada yer almaktadir (World Health Organization,2017).

Sekil 3’te tilkemizdeki {liniversitelerin biyomedikal miihendisligi boéliimlerinin 2000-2019 yillar
arasindaki toplam kontenjan ve yerlesen 6grenci sayilar1 gosterilmektedir. Son yillarda bu iki gosterge
arasindaki makasin acildig1 gortilmektedir. 2019 yilinda tiim {liniversitelerde acilan toplam kontenjan say1si
1.712 iken yerlesen dgrenci sayist 1.158’dir (Yiksekdgretim Program Atlasi. Toplam mezun sayisinin ise
10.000’in iizerinde oldugu bilinmektedir. Programlardaki doluluk oranlarinin diismesinde biyomedikal
miihendislerinin istthdamindaki sorunlarin etkili oldugu diisiiniilmektedir.
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Sekil 3. Biyomedikal Miihendisligi lisans programlarinin kontenjan ve yerlesen 6grenci sayilari

2. SONUC ve TARTISMA

Ulkemizde biyomedikal miihendisligi 20 yillik bir gegmise sahiptir. Onceki yillarda tibbi cihazlarla
ilgili tiim siireglerde diger miithendislik boliimlerinden mezun olanlar gérev almakta iken son yillarda kamu
ile birlikte tibbi cihaz alaninda tiretim, satis, pazarlama veya satis sonras1 hizmetler veren kuruluslarin artik
biyomedikal miihendislerini tercih ettigi goriilmektedir. Ancak tibbi cihaz sektorii sahip oldugu {iriin
portfoyliniin spesifik ve multidisipliner 6zelliklerinden dolay1 diger sektorlere kiyasla daha kisith bir
istthdam kapasitesine sahiptir. Saglik meslek mensuplarinin ana istihdam kanalinin kamu kurumlari
olmasina ragmen biyomedikal miihendisleri i¢in ise sanayide daha fazla segenegin mevcut oldugu
bilinmektedir. Sanayinin ihtiyaglar1 dogrultusunda nitelikli biyomedikal miithendislerinin iyi bir egitim alt
yapisina sahip olmasi olduk¢a Onemlidir. Bu agidan sanayiden gelen geri bildirimlere goére egitim
miifredatlarinin gilincellenmesi oldukca 6nemlidir. Ayrica biyomedikal miihendisligi programi egitim
miifredatlarina tibbi cihaz diizenlemelerinin anlatildig1 zorunlu veya teknik se¢imlik derslerin eklenmesi
distintilebilir.

Yeni istihdam alanlarinin yaratilmasinda kamu kurumlar1 tarafindan olusturulan teknik
diizenlemelerin etkisi kayda degerdir. Ornegin tibbi cihazlarin test ve kalibrasyon islemleri ile ilgili
stirecleri tanimlayan yonetmelik (Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik,
2015) ve Tibbi Cihaz Satis, Tanitim ve Reklam Yo6netmeligi’nde bir¢ok meslek dali i¢in yeni is tanimlari
ve gereklilikler belirlenmistir. Diinyada ve iilkemizde; almis oldugu egitimin bir sonucu olarak tibbi cihaz
stireclerine en fazla asina olan meslek dalinin biyomedikal miihendisligi oldugu bilinmekte olup
tilkemizdeki biyomedikal miihendisi sayisinin ise son 10 yilda kamu, iiniversite ve sanayi ihtiyaglarini
karsilayacak diizeye geldigi goriilmektedir. Bu baglamda; gerek kamu tarafindan yapilan teknik
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diizenlemelerde gerekse sanayide biyomedikal miihendislerinin istihdamina daha fazla hassasiyet
gosterilebilir.

Mevcut tibbi cihaz direktiflerinin yerine 2017 yilinda AB tarafindan yayimlanmis ve Mayis 2021°de
yiirtirlige girecek olan 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiztgi (Regulation 2017/745, 2017) ve Mayis 2022°de
yiiriirliige girecek olan 2017/746 sayili In Vitro Tan1 Tibbi Cihaz Tiiziigii (Regulation 2017/746, 2017) ile
tibbi cihaz piyasaya arz kosullarinda biiylik degisiklikler meydana getirilmistir. Klinik arastirma,
siniflandirma, uygunluk degerlendirme, belgelendirme ve izlenebilirlik gibi konularda daha siki kurallarin

belirlendigi bu yeni diizenlemeler ile aslinda daha yetkin personel ihtiyaci da ortaya ¢ikmaktadir (Kaule et
al., 2020).

Biyomedikal miihendislerinin temel ¢alisma alani tibbi cihazlardir. Bir tibbi cihaz firmasinda ar-ge
miihendisinden kalite sorumlusuna veya lojistik faaliyetlerden sorumlu personele kadar tiim caliganlar
yiuriittiikkleri siire¢lerde giivenli {irlinlerin piyasaya arzi igin mevzuatta tanimlanmis gereklilikleri yerine
getirmek zorundadir. Kalite yonetim sisteminde; tiim ¢alisanlarin ortak kalite ilkeleri ¢cergevesinde ¢alistigi,
seffaf ve siirekli iyilesme anlayisinin yer aldig: siireglerin yiiriitilmesi amaglanmaktadir (Abuhav, 2018).
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