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Yazarlar Hakkinda

Uzm. Serbay BAHCECI

23 Mayis 1985 tarihinde Adanada dogan Serbay BAHCECIH, ilk, orta ve lise 6g-
renimini ayn1 ilde tamamlamistir. 2004 yilinda Bagkent Universitesi Biyomedikal
Mithendisligi bolimiinii burslu kazanan Bahgeci, 2009 yilinda béliimiinden ikin-
cilikle mezun olmustur. Yiiksek lisans egitimini Hacettepe Universitesi Sosyal Bi-
limler Enstitiisii Saglik Yonetimi Anabilim Dalr'nda “Tiirkiyede Tibbi Cihaz Kayit
Sisteminin Degerlendirilmesi” baglikli tez ile tamamlayan Bahgeci, ayni zamanda
doktora egitimine Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Saglik Yonetimi
Anabilim Dalr'nda devam etmektedir.

Profesyonel meslek yasamina 2009 yilinda Draeger Medikal Ticaret ve Servis
A .§de servis mithendisi olarak baglayan Bahgeci, 2009 - 2012 yillar1 arasinda kli-
nik ve yasam destek cihazlari alaninda egitimler alarak ilgili cihaz gruplarina servis
destegi vermistir.

2012 yilinda Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesinde biyomedikal mithendi-
si olarak goreve baglayan Bahgeci, 2012-2013 yillar1 arasinda ayni hastanede biyo-
medikal sorumlusu olarak ¢alismstir.

2013 yilinda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Baskanligrnda biyomedikal miihendisi olarak goreve baslayan Bahgeci,
2013 - 2017 yillar1 arasinda sirastyla Kayit ve Kontrol Birimi, Klinik Miihendislik
Birimi ve Ulusal Brans Agaci Birimlerinde galismistir. 25.06.2015 tarih ve 29397
say1li Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol
ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik ¢aligmalarina katilan Bahgeci, ayrica basta
halk sagliginin korunmasi amaciyla giivenli iirline erisimi saglamak ve kayit dist
ekonomiyle miicadele kapsaminda Tiirkiyede iiretilen veya ithal edilen tibbi cihaz-
larin ve kozmetik iriinlerin tekil ve lot bazda takibi ve denetimini yapmak iizere
2014 yilinda geligtirilmesine baslanan Uriin Takip Sistemi (UTS) projesi alt ¢alis-
ma grubunda aktif caligmalarina devam ederek projenin hayata gegmesine katkida
bulunmustur.

Alaninda birgok egitime katilan Bahgecinin katildig1 egitimlerin bazilari: “ISO
13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi Tetkik¢i/Bas Tetkikei Egitimi ”, “Tibbi
Cihaz le Ilgili Standartlar Egitimi”, “CE Markalama Teknik Dosya Inceleme”, “ISO
14791 Tibbi Cihazlar Risk Yonetimi: Risk Yonetiminin Tibbi Cihazlara Uygulan-
mast” ve “FMEA Tibbi Cihazlarda Hata Tiirleri ve Etki Analizi” dir.
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2013 - 2015 yillar1 arasinda Tiirk Standartlar1 Enstitiisi'nde (TSE) konu rapor-
torliigii gorevi yiiriiten Bahgeci, standart cevirilerinde gorev almistir.

2015 yilindan itibaren aktif olarak tibbi cihazlar alaninda Bilirkisilik gérevi yii-
riiten Bahceci, halen T.C. Adalet Bakanlig: Bilirkisilik listesinde bulunmaktadir.

20 Aralik 2017 - Agustos 2018 tarihleri arasinda TUSEB Tiirkiye Saglik Politika-
lar1 Enstitiisti Saglik Endiistrisi Politikalar1 Biriminde gorev yapmugtur.

Dr. Ogr. Uyesi Pinar YALCIN BALCIK

Hacettepe Universitesi Saglik Idaresi Yitksekokulu'ndan 2003 yilinda donem bi-
rincisi olarak mezun olmugtur. Ayni yil Hacettepe Universitesinde arastirma go-
revlisi olarak akademik hayata baglamistir. Yiiksek lisans derecesini 2006 yilinda
Gazi Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Hastane Isletmeciligi Bilim Dal’ndan
almugtir. Doktora derecesini ise Hacettepe Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii
Saglik Kurumlar1 Yonetimi Anabilim Dalrndan 2013 yilinda alan Yalcin-Balgik;
Erasmus University Rotterdamda, Health Economics, Policy and Law programin-
da Erasmus degisim 6grencisi olarak (2010) bulunmustur.

Saglik turizmi konusunda yaptig1 yiiksek lisans tezi ile 2006 yilinda Mehmet
Kemal Dedeman Arastirma ve Gelistirme Proje Yarigmasi Turizm Sektorii Ikin-
cilik Odiilii almistir. Akciger kanserinin tedavisinde kullanilan ilaglarinin mali-
yet-etkililigini degerlendirdigi doktora tezi ile de 2014 yilinda Saglik Ekonomisi
ve Politikas1 Dernegi, Dog. Dr. Fahrettin Tatar Tez/Arastirma Odiiliinii almigtir.
Bunlarin yani sira Thsan Dogramaci Ustiin Basar1 Odiilii (2003) ve Saglk Idaresi
Yiiksekokulu 2003 yil1 birincilik 6diilleri de bulunmaktadir.

2005 yilinda “Tiirkiye Ulusal Hane Halki Saglik Harcamalari Arastirmas: 2002-
2003 Verilerinin Analizi” projesinde danigman olarak gorev yapan Yal¢in-Balcik,
2010 yilinda “Tiirkiyede Cepten Saglik Harcamalarinin Katastrofik Harcamalara
ve Yoksullagmaya Etkisinin Degerlendirilmesi” projesinde yardimci arastirmaci
olarak gorev almustir.

Hacettepe Universitesi Iktisadi ve Idari Bilimler Fakiiltesi Saglik Yonetimi B&-
limi'nde 6gretim iiyesi olarak gorev yapan Yalgin-Bal¢ikin ¢alisma alanlar: saglik
ekonomisi, saglik teknolojileri degerlendirme ve saglik politikalaridir. Yal¢in-Bal-
¢1k; saglik politikasi, saglik sigortacilig1 ve epidemiyoloji derslerini yiirtitmektedir.

[lgi alanina giren konularda ulusal ve uluslararasi yayin ve bildirileri olan Yal-
¢in-Balgik, evli ve iki ¢ocuk annesidir.
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ABSAM Hakkinda

ABSAM Saglik Arastirmalar1 Merkezi; saglik, saglik hizmetleri ve saglik sistemleri-
nin basta politika, yénetim ve ekonomi boyutlar1 olmak iizere, ilgili diger alanlarda
danigmanlik, arastirma, egitim, yazilim ve yayin faaliyetlerini entegre bir sekilde
gerceklestirmek suretiyle Ar-Ge'ye dayali yenilikgi, 6zgiin, yaratic1 ve kullanilabilir
bilgi iireterek ve yayarak “yasama yillar ve yillara yasam katmak”, boylece toplum-
sal gelismeye katk: saglamak amaciyla faaliyet gosteren bagimsiz ve tarafsiz bir Ar-
Ge ve inovasyon kurulusudur.

ABSAM Kitap

Girakli U ve Yildirrm HH. (2019). Ekonomik Krizler, Saglik ve Saghk Sistem-
leri: Kuram ve Uygulama. 1. Baski, ABSAM Yayinlari, Ankara.

Konca M ve Yildirim HH. (2017). Saglik Sistemlerinde Mali Alan Yaratma:
Kuram ve Uygulama. 1. Baski, ABSAM, Ankara.

Yildirim HH. (2016). Saglik ve Siyaset® Yazilar:. 1. Baski, ABSAM, Ankara.
Yildirim HH ve Yildirim T. (2015). Avrupa Birligi Saglik Politikalar: ve Sag-

ik Sistemleri. Gozden Gegirilmis ve Giincellenmis 3. Baski, ABSAM, An-
kara.
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Atasever M. (2015). Tiirkiye Ila¢ Sektorii Analizi. 1. Baski, ABSAM, Ankara.

Ozer O, Yildirim HH ve Yildirim T. (2015). Saglik Sistemlerinde Finansal
Siirdiiriilebilirlik: Kuram ve Uygulama. 1. Baski, ABSAM, Ankara.

Yildirim T ve Yildirnm HH. (editér). (2015). Avrupa Birligine Uyelik Siire-
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Yildirim T. (2015). Avrupa Birligi, Saghk Calisanlar: ve Tiirkiye: Serbest Do-
lasim ve Potansiyel Gog. 1. Baski, ABSAM, Ankara.

ABSAM Analiz

Yildirim HH. (2017). Sezaryen Oranlar: Azaltilabilir mi? Yontemler Ne Ol-
malidir? Karsilastirmali Saghk Sistemleri Perspektifiyle Bir Degerlendirme.
ABSAM Analiz 2017/2, Ankara.
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Tibbi Cihaz Sektorii ve Kayit Sistemleri vii

Onsoz

Saglik endiistrisi, saglik hizmet sunumunu saglayan hastaneler, poliklinikler, labora-
tuvarlar ile ilaglar ve tibbi cihazlarin olugturdugu bir biitiindiir. Tibbi cihazlar ilaglarla
birlikte saglik hizmet sunumunun énemli bir parcasini olusturmaktadir. Tibbi cihaz
sektoriiniin ¢esitliligi ve yenilik¢i olmasi, saglik bakim hizmetlerinin etkililiginin, ve-
rimliliginin ve kalitesinin artirilmasina biiyiik 6l¢iide katkida bulunmaktadir. Basit bir
bandajdan, en karmagik yapiya sahip ileri diizey yasam destek tinitelerine kadar olduk-
¢a genis bir iirtin grubunu kapsayan tibbi cihaz sektorii, hastaliklarin tanisi, 6nlenmesi,
tedavisi, izlenmesi ve yasam kalitesinin gelistirilmesinde hayati 6neme sahiptir.

Giintimiizde teknolojinin hizla gelismesiyle beraber saglik alaninda elektronik
kayit sistemlerinin tutulmasi bilyiik 6nem arz etmektedir. Kiiresellesen diinya ile
birlikte Tiirkiyede de Giimriik Birligi anlasmasiyla beraber mallarin serbest dolas:-
mu ilkesiyle tibbi cihaz pazarinda giivenli iiriine erisim en temel ihtiya¢ olmustur.
Bunu saglayabilmek ve yonetebilmek i¢in tibbi cihazlarin kayit altina alinmasi ilk
ve en onemli adimdir.

Bu kitapta, oncelikle tibbi cihaz genel hatlar1 ile anlatilmakta, tibbi cihaz sekt6-
riinden ve yasal diizenlemelerden bahsedilmektedir. Daha sonra Tiirkiyedeki tib-
bi cihaz kayit sistemi ve siirecler kisaca anlatilmaktadir. Bunlari izleyen béliimde,
Tiirkiyede tibbi cihaz kayit sisteminin siireclerini inceleyen bir aragtirma sunula-
rak, sistemin etkin veya aksayan yonlerini ortaya ¢ikartilmakta, aksakliklarin dii-
zeltilmesine yonelik 6nerilerde bulunulmaktadir.

Uzman Serbay Bahgecinin yiiksek lisans ¢aligmasinin devamui olan bu kitabin
ortaya ¢ikmasinda emegi gecen Prof. Dr. Osman Erogul’a, Prof. Dr. Yasemin Ak-
buluta, Dog. Dr. Umut BeyliKe, Dr. Ogr. Uyesi Ersen Aloglu'na ve Prof. Dr. Hasan
Hiiseyin Yildirim’a tesekkiirii bir borg biliriz.

Kitabimizin faydali olmasi temennisi ile...

Uzm. Serbay BAHCECI
Dr. Ogr. Uyesi Pinar YALCIN BALCIK
Ekim 2019, Ankara
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