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Ortopedi ve Travmatoloji alanindaki cerrahi yaklagimlarda
tibbi malzemeler 6nemli yer tutmaktadir. Bir Ortopedi ve
Travmatoloji uzmani hastasi i¢in en uygun malzemeyi secer-
ken; yeni teknolojiyi takip etmeli, hastasi icin en uygun tibbi
malzemeyi tercih etmelidir. Ancak bu tercihi yaparken, tilke-
mizdeki yasal prosediirleri, sigorta kurumlarinin kisitlamala-
rnini ve hasta ile ilgili faktorleri de g6z 6niinde bulundurmak
durumundadir. Bu calismada; 6zellikle kamu hastanesin-
de calisan bir Ortopedi ve Travmatoloji uzmaninin hastasi
icin en uygun tibbi malzemeyi kullanirken, Saglik Uygulama
Tebligini (SUT) goz 6niine alarak, dikkat etmesi gereken ya-
sal prosediirlerin vurgulanmasi amaglanmistir. Ulkemizde
malzeme kullanimini belirleyen en 6nemli faktérlerden biri
Sosyal Givenlik Kurumu’nun (SGK) geri 6deme kisitlama-
lari ve fiyatlandirma politikalandir. ilk olarak 2010 yilinda
yayimlanan ve daha sonra ihtiyaca gore giincellenen SUT;
ozellikle kamu hastanelerinde ¢alisan ortopedistlerin geri
6deme kapsaminda kullanabilecekleri tibbi malzemelerin si-
nirlanini belirler. SUT listelerindeki baz driinlerin kullanimi
6zel sartlara baglanmaktadir. Bu nedenle, hekimin malze-
me se¢imi yaparken her zaman SUT’un giincel halini takip
etmesi gerekmektedir. Artan firma giderlerine karsin (ham-
madde, kur, maliyet, istihdam, sigorta gibi) yeteri kadar
artmayan fiyatlandirmalar ve kalite ayrimi yapmaksizin ayni
SUT koduna tek fiyat verilmesi, 6zellikle diinya pazarinda
6nemli yer isgal eden, pazar lideri, kaliteli Giriin sunmaya ¢a-
lisan firmalarin tlke pazarindan gekilmesine yol agmaktadir.
Bu da kullanilan malzemelerin kalitesinde diismeye, yapilan
ameliyatlarin basarisinin azalmasina ve revizyon oranlarinin
giinden giine artmasina yol agmaktadir. Bu konuda 6zellik-
le yerli tretimlerin desteklenmesi, kalitelerinin artinlmasi,
arastirma-gelistirme birimlerinin gelistirilmesi gerekmek-
tedir. Tum kullamlan malzemelerin denetim ve kalite kont-
rol sistemlerinden gegirilmesi 6nem arz etmektedir. Hekim
bir tibbi malzemeyi segerken; ulkenin sartlarini, hastasinin
beklentilerini ve yasam standartlarini g6z 6niinde bulundu-
rarak, yasal prosediirlere (SUT hiikiimlerine) dikkat ederek,
maliyet-yarar orani en uygun, en kaliteli malzemeyi hastala-
rinda kullanmaya dikkat etmelidir.

Anahtar sozciikler: ortopedi ve travmatoloji; malzeme; yasal
prosediirler; maliyet-yarar; kalite

Medical implants take an important place in orthopaedic
surgeries. An orthopaedic physician has to follow latest
technology while choosing the most suitable implant for
his/her patient. However, in this preference, the legal proce-
dures in our country, the limitations of the insurance insti-
tutions, and the patient-related factors must also be taken
into account. In this study, it is aimed to emphasize the
legal procedures that should be taken into consideration
with Health Application Communiqué (SUT) when using
the most appropriate medical implants by an orthopedic
physician specifically working in a public hospital. One of
the most important factors determining the use of medical
implants in our country is the Social Security Institution’s
(SGK) reimbursement restrictions and pricing policies. The
SUT, which was first published in 2010 and then updated
according to the needs, sets the limits of the medical de-
vices that orthopedists working in public hospitals can use
for reimbursement. The use of certain products in the SUT
lists is subject to special conditions. For this reason, the
physician should always follow the current SUT when se-
lecting medical implants. Inadequate pricing in spite of the
increasing firm expenses (raw material, exchange rate, cost,
employment, insurance etc.), and giving one price to the
same SUT code without any distinction of quality, causes
especially the firms that occupy an important place in the
world market, which are trying to offer quality products, to
withdraw from the country market. This leads to a decrease
in the quality of the implants used, a decrease in the suc-
cess of the operations performed, and an increase in the
revision rates day by day. In this regard, especially domestic
productions should be supported, their quality should be
improved, research and development units should be devel-
oped. Itis important that all implants or devices are passed
through inspection and quality control systems. The physi-
cian has to take into account the conditions of the country,
the expectations and life standards of the patient, paying
attention to the legal procedures (SUT provisions) and the
use of the highest quality and the most cost-effective one
while choosing the appropriate implant.

Key words: implants in orthopaedics and traumatology; legal
procedures; cost-effectiveness; quality
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elisen teknoloji ve tibbi malzemeler sayesin-

de hastalarin tedavilerindeki sonuglar olumlu

yonde etkilenmektedir, fakat bu durum 6zel-
likle Ortopedi ve Travmatoloji alanindaki cerrahlan
tibbi malzemelere ve cihazlara daha bagiml hale ge-
tirmektedir. Bir hekim hastasi i¢in en uygun tibbi te-
daviyi uygularken; hastanin yasina, aktivite diizeyine,
sosyoekonomik yasam standartlarina gore kaliteli ve
maliyet-yarar orani en uygun malzemeyi secmeli, bu-
lundugu ilkenin sartlarini, yasal prosediirleri de goz
6niinde bulundurmalidir. Ortopedi ve Travmatolojide
dogru malzeme yonetimi icin dikkate alinmasi gereken
durumlan ¢ baglik altinda toplayabiliriz.

1. Ortopedi ve Travmatoloji alaninda malzeme segi-
mi ve etkileyen faktorler

2. Ulkemizde malzeme kullanimi igin yasal prosediirler

3. Ulkemizde malzeme kullaniminda yapilan hatalar,
Saglik Uygulama Tebligi’ndeki (SUT) eksiklikler ve
kaliteyi artirmak igin ¢6ziim yollar

Bu calismada amag; yasal prosediirlere uygun sekil-
de bir tibbi malzemenin kullanimi i¢in dikkat edilmesi
gereken kurallarn sunmakur.

ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJi ALANINDA
MALZEME SECIiMi VE ETKILEYEN FAKTORLER

Ortopedik cerrahide kullanilacak ideal bir implantin;
yumusak dokular tarafindan fiziksel olarak etkilen-
memesi, yabanci cisim reaksiyonuna, inflamasyona,
alerji ve asin duyarliliga neden olmamasi, kimyasal
olarak inert olmasi, karsinojenik olmamasi, yapisini ve
devamliligini viicut iginde de koruyabilmesi, istenilen
sekli alabilmesi, sterilize edilebilmesi ve yeterli mekanik
ozelliklere sahip olmasi gerekmektedir.[?] Ortopedi ve
Travmatoloji alaninda implant iiretimi yapilirken, cinsi
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ne olursa olsun malzeme bu 6zelliklere sahip olmalidir.
Bu 6zelliklere sahip metaller, seramikler, polimerler ve
kompozitlerin iiretimi, arastirma gelistirme asamalan
yuksek maliyetler altinda yapilmaktadir.

Amerika Birlesik Devletleri’nde (ABD) yilda yapilan
saglik harcamalari 3,3 trilyon dolan ge¢gmis durumda-
dir, bunun ise 2025’e kadar her yil ortalama %5,6 ka-
dar artmasi beklenmektedir.[>* Bu harcamalar icinde
ortopedik cerrahi, sigorta sistemleri i¢in biiyiik mali
yiklere neden olmaktadir. Genel saglik hizmetleri
kapsaminda ABD’de en fazla harcama ortopedik cer-
rahi prosediirlere gitmektedir. Bu cerrahilerde de en
buyiik maliyet kalemi kullanilan malzemelerdir. Son
yillarda yapilan bir ¢alismanin bulgularina gére, total
kalca ve diz artroplastisi ameliyatlarinda kullanilan
implantin maliyeti tim cerrahi prosediiriin fiyatinin
ortalama %43-50’sine ulagsmaktadir; bazi cerrahiler-
de bu oran %87’ye kadar ¢ikabilmektedir.l5] Aslinda
Amerikan Ortopedi Cerrahlari Dernegi (American
Academy of Orthopaedic Surgeons -AAOS) dahil bircok
otorite, malzeme yonetiminde cerrahlarin maliyetleri
g6z oniine almasi gerektigini, karar asamasinda bu-
nun da etkili olmasi gerektigini 6nerse de pratikte,
cerrahlarin ¢ogu kullanilan malzemelerin fiyatlarini
dahi bilmemektedirler.[6-8]

Westerlain ve ark., yaptiklan bir ¢alismada; 223 or-
topedi uzmaninin tst ekstremite kiriklarinda kullana-
caklan malzeme seciminde dikkat ettikleri faktorleri
arastirmistir. Uzmanlara malzeme se¢imini etkileyebi-
lecek faktorlerin oldugu bir anket verilmis ve en ¢ok
dikkat ettikleri ti¢ faktor sorulmustur (Tablo 1). Anket
sonuglarina gore, malzeme seciminde en etkili ti¢ faktor
sirasiyla; 1) o implanta asinalik ve kullanim aliskanhg,
2) kanita dayal kilavuzlara ve literatiire gore se¢im, 3)
en givenli kink iyilesmesi saglayan malzemeler olarak

Tablo 1. Westerlain ve ark. calismasindaki ankette yer alan malzeme secimini etkileyen faktorlerl®]

Ustlerinin 6grettigi tibbi malzemeleri kullanma
Belli bir implanta asinalik

Meslektaslarinin 6nerisi

Kolay uygulanabilirligi

Yeni teknoloji veya orijinal tasarim ozellikleri
Kurumun sozlesmesi sebebiyle 6nerilen

Tibbi malzeme temsilcisi ile olan iliski

Daha kisa cerrahi siresi

Daha az invaziv (daha kiiglik ve az sayida skar)
En guvenilir kirik iyilesmesi

Daha az komplikasyon veya 2. cerrahiye ihtiyag gerektiren
Maliyet-yarar orani daha uygun olan

Cerraha daha yiiksek geri 6deme saglayan
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Sekil 1. Kamu ihale Kanunu’nun 22/F maddesine gore alimlarin kisa 6zeti.

bulunmustur. Yine bu ¢alismada, malzeme seciminde
implant fiyatlan 6nemli bir faktordiir diyenlerin orani-
nin sadece %11 oldugu bildirilmistir.[’l Aslinda, bu ¢a-
lismada sunulan malzeme se¢iminde ortopedi uzman-
larinin tercih nedenleri Tiirkiye’de de kismen gecerlidir
diyebiliriz. Fakat, tlkemizde 6zellikle kamu hastanele-
rinde calisan hekimlerin tercih nedenlerini etkileyen en
o6nemli faktorlerden biri de Sosyal Giivenlik Kurumu
(SGK) geri 6deme hiikiimleri ve fiyatlandirmalandr.

ULKEMIZDE MALZEME KULLANIMI iCiN
YASAL PROSEDURLER

Ulkemizde Ortopedi ve Travmatoloji ile Beyin
Cerrahisi gibi boliimlerin ameliyatlarinda kullanilan
malzemelerin temini, bu dallardaki cerrahi malzeme-
lerin gesitliligi ve malzeme kullanimlarinin artmasina
bagl olarak, sigorta kurumlarina artan bir maliyet
yuklenmesine neden olmustur. SGK da, malzeme te-
mini ve geri 6deme igin bugiine kadar farkli yontemler
benimsemistir. Saglik Uygulama Tebligi (SUT); 5502
sayih SGK Kanunu, 5510 sayili Kanun ve “Genel Saghk
Sigortasi islemleri Yonetmeligi” hiikiimleri gercevesin-
de diizenlenmis ve Ortopedi alaninda 2010 yilinda ilk
olarak yayimlanmistir. SUT ile, yatan hastalarda kulla-
nilan tibbi malzemeler icin hastanelere bunlarn temin
etme sorumlulugu verilmistir.['" Fakat, sorumlulugu
kullanirken bu teminlerin Kamu ihale Kanunu uyarinca
yapilmasi istenmistir. Teminlerin miimkiin oldugunca
acik ihale sistemine gore yapilmasi istenmisse de, bun-
lar iilkemizin biiyiik kisminda Kamu ihale Kanunu’nun

22. madde F bendi uygulanarak yapilmaktadir. Bu
maddeye gore; “Ozelliginden ve belli siire iginde kulla-
nilma zorunlulugundan dolay stoklanmasi ekonomik
olmayan veya acil durumlarda kullanilacak olan ilag,
serum, anti-serum, kan ve kan driinleri ile ortez, protez
gibi uygulama esnasinda hastaya gére belirlenebilen
ve hastaya 6zgi tibbi sarf malzemeleri, test ve tetkik
sarf malzemeleri alimlari, ilan yapilmaksizin ve teminat
alinmaksizin dogrudan temin ile alinabilir” uyarisi ge-
regince islem yapilmaktadir.

Mevcut durumda Ortopedi ve Travmatoloji ala-
nindaki malzemelerin temin sekilleri hastaneden has-
taneye degisebilmektedir. Bazi hastane veya il saghk
midurlikleri kendi agik ihale sistemleri, ya da “belirli
stireli 22/F s6zlesmesi” ile malzeme alimlarini yapmak-
tadir ve burada calisan cerrahlar da, istisnai durumlar
olmadig takdirde, bu malzemeleri kullanmaktadirlar.
Fakat tlkemiz genelinde siklikla kullanmilan yéntem,
yukarida da bahsedildigi gibi, teminlerin Kamu ihale
Kanunu’nun 22/F maddesi kullanilarak hasta basi ya-
piimasidir. Bu da, hasta bazli olarak gereken malzeme-
nin SUT fiyatlandirmasina uygun sekilde dogrudan fir-
malardan ya da bayilerden pazarlik yontemi ile temin
edilmesidir. Malzemelerin 22/F lizerinden temin siireci
Sekil 1’de kisaca gosterilmistir.

Temin edilen tibbi malzemelerin 6demeleri, SGK
tarafindan her malzeme grubuna 6zel SUT kodlarina
gore fiyatlandirmalar tzerindendir. Hastane yGne-
timleri belli bir iriin kodunda olan malzeme icin SUT
fiyati lizerinden en fazla indirimi yapan firmadan
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iriinii temin etmeye calisir. ilgili koda uyan malze-
melerin SGK’dan geri 6demelerinin alinmasi igin
SUT’ta belirlenmis olan temel kurallar su sekilde
ozetlenebilir:

1. Kullanilan malzemelerin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
(TITCK) Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB)/Uriin Ta-
kip Sistemi (UTS)’ne kayith olmasi gereklidir.

2. Tibbi malzeme alan tanimlan (SUT kodlar), SUT
eki EK-3 listelerinde yer almaktadir. Tibbi malze-
meler bu SUT kodlari ile Kuruma fatura edilebilir.

3. Tibbi malzeme imal veya ithal eden firmalar tibbi
malzemelerini; Kurumca duyurulan yontemlerle
ve/veya Kurumca yayimlanan Tibbi Malzeme Bas-
vuru Kilavuzu kapsaminda SUT eki EK-3 listelerin-
deki tibbi malzeme alan tanimlarina, kiiresel iiriin
numarasi (barkod) bazinda tanimlar. SUT kodlar
bazinda MEDULA (MEDikal+ULAk) sisteminde
islem tarihinde tanimli olmayan tibbi malzemele-
rin bedelleri Kurumca karsilanmamaktadir.

4. Barkod - SUT kodu eglestirmelerinin hatal oldu-
gunun herhangi bir sekilde tespit edilmesi veya
tibbi malzemelerin Kurumca belirlenen kural ve/
veya kriterlere uygunsuz bir sekilde fatura edilmesi
halinde, s6z konusu tibbi malzeme bedelleri 6den-
mez, 6denmis ise ilgililerden yersiz 6deme kapsa-
minda tahsil edilir.

5. Odeme kural ve/veya kriterlerinde saglik hizmet
sunucusu kisiti bulunan tibbi malzemelerin fatura-
landirldigi SUT eki islem bedellerinin 6demesinde
de ayni kisit aranir. Tibbi malzemelerdeki saghk
hizmet sunucusu kisitina uymayan islemlerin be-
delleri 6denmez.

6. Adetleri giinliik/haftalik/aylik vb. olarak recete-
lendirilebilen tibbi malzemelerin, SUT’ta belirtilen
miktarlardan fazla regetesi durumunda, SUT’ta
belirtilen kullanim adetleri dogrultusunda bedelle-
ri Kurumca karsilanir.

Ortopedi ve Travmatoloji alanindaki cerrahi ile ilgili
SUT tibbi malzeme listelerinin hangi ekte oldugu Tablo
2’de verilmistir.[]

Bu malzeme istemlerinde SGK tarafindan geri 6deme
alinabilmesi icin SUT giincellemelerini, 6zellikle kamu
hastanelerinde calisan Ortopedi ve Travmatoloji uz-
manlannin takip etmeleri gerekmektedir. Yapilan giin-
cellemelerde bazi malzemelerin geri 6deme kapsaminda
olmasi icin ek sartlar getirilebilmekte, belli malzemelerin
sadece 3. basamak hastanelerde kullaniimasina izin ve-
rilebilmekte, ek saghk kurulu raporlan istenebilmekte-
dir. Ozellikle kamu hastanesinde ¢alisan bir Ortopedi ve
Travmatoloji hekiminin, SUT hiikiimleri dogrultusunda
hangi malzemeyi ne miktarda kullanabildigini bilmesi;
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ameliyat sonrasi ti¢ imzali malzeme kullanim raporla-
rini imzalarken, fatura igeriginin SUT hiikiimlerine uy-
gun, SUT kodlariyla eglestirmelerinin dogru oldugundan
emin olmasi gerekir.

SUT’taki kisitlamalara 6rnek greftler tizerinden veri-
lebilir (Tablo 3).'% Bu hiikiimlere aykiri kullanimlarda
SGK tarafindan greftlerin geri 6demesi yapilmamak-
tadir. Eslestirme yapilan driiniin dogrulugundan emin
olunmalidir. Gerek endikasyon kurallarina uyma ge-
rekse yanlis eslestirme nedeniyle hatalar en fazla greft
kullanimlarinda olmaktadir. Viskosuplementler 2008
yilindan itibaren SGK tarafindan geri 6deme kapsa-
mindan ¢ikanldigi halde, yanlis eslestirme nedeniyle fa-
tura edilebilmektedir. Kollajen adi altinda baz iiriinler
bu kisma eslestirilerek greft endikasyonlarina aykini bir
sekilde kullamilabilmektedir.

SUT hiikiimlerine gére, bazi tibbi malzemeler sade-
ce egitim verme yetkisi olan 3. basamak resmi saghk
kurumlarinda kullanilmasi halinde geri 6deme kapsa-
mina alinmistir (Tablo 4).['% Ayrica, bu malzemelerin
kullanimi igin SUT’ta 6zel sartlar da yer almaktadir.
Bu malzemelerin diger saghk kurumlarinda kulla-
nilmasi durumunda, hem hekim hem de tedarikgi
firma zor durumda kalacak ve iriin geri 6demesi
olmayacaktir.

Bunlarin disinda belirli malzemelerin kullanimla-
rinda, sadece Saglik Bakanhg tarafindan olusturulan
“Ortopedi Bilimsel Danisma Kurulu” adli komisyon
tarafindan onay alinmasi sarti ile bunlarin bedelleri
karsilanir (Tablo 5).I'%1 Bu malzemeler kullaniimadan
once, hasta bilgilerinin yer aldigi bir dosya hazirlanarak
bu komisyona basvurulur ve sonucuna gére malzeme
kullanimina izin verilir.

Sonug olarak; burada verilen rnekler SUT taki 6zel
sartlarin bir kismidir. Bu nedenle, bir kamu hastane-
sinde galisan Ortopedi ve Travmatoloji uzmani, has-
tanenin satin alma birimi ve tedarikgi firma; bunlarin
her tcliniin de yasal prosediirlere hakim olmasi, SUT
hiikiimlerini iyi bilmesi gerekir. Bu, ileride olusabilecek
ihtilafli durumlarnn olusmasina, sorusturmalara belki
de alinabilecek hukuki cezalara engel olacaktr. SGK;
SUT hiikiimleriyle yanhs kullanimlar, fahis fiyatlar en-
gellemeye calismakta, hasta igin en uygun malzemeyi
en uygun fiyata temin etmeye ¢alismaktadir.

ULKEMIiZDE MALZEME KULLANIMINDA
YAPILAN HATALAR, SUT’TAKI EKSIKLIKLER VE
KALITEYi ARTIRMAK iCIN COZUM YOLLARI

SUT’taki Tablo 6’da verilen uygulama hatalari ne-
deniyle, ulkemizde disiik kalite tibbi malzemelerin
kullanimi artmaktadir. SUT; her bir tibbi malzemenin
bir SUT koduna eslestirilmesini istemekte ve her SUT
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Omurga Cerrahisi Alan Grubuna Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/E-1)
Artroplasti Alan Grubuna Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/F-1)

Artroskopi ve Eklem Cerrahisi Alan Grubuna Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/F-2)

Timor Rezeksiyon Alan Grubuna Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/F-3)
Travma ve Rekonstriiksiyon Alan Grubuna Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/F-4)

Xenogreft Uriin Grubu (EK-3/N-2)
Sentetik Greft Uriin Grubu (EK-3/N-3)
Allogreft Uriin Grubu (EK-3/N-1)

Tablo 3. SUT’a gore greftler ile ilgili kisitlamalar

AN B A W N =

kullanilabilir.

N

8. Revizyon rekonstriiksiyon ameliyatlarinda en fazla bir, coklu bag yaralanmalarinda en fazla iki adet allogreft tendon kullanilabilir; primer

olgularda kullanilamaz.

. Sentetik greftler ve xenogreftler tibbi cihaz yonetmeligi kapsaminda olduklari igin TITUBB/UTS’ye kayitli olmasi gerekir.
. Epifiz hatti agik olan patolojik olmayan primer kiriklarda greft bedelleri karsilanmaz.

. Sentetik greft, allogreft ve xenogreftlerin birbirleriyle kombine edilerek kullanimlar kurumca karsilanmaz.

. Sentetik greftler olgu basina en fazla 30 cc, allogreft ve xenogreftler ise en fazla 60 cc kullanilabilir.

. Spinal cerrahide greft kullaniimasi iin en az ii¢ seviye fiizyon olmasi gerekir.

. Allogreft ve xenogreftler biiyiik kemik kistlerinde aksiyel ve koronal kesitlerine ait raporlarla belgelendirilmek kaydiyla 120 cc’ye kadar

. Tendon greftleri egitim verme yetkisi olan t¢linci basamak hastanelerde kullanilabilir.

Tablo 4. Sadece egitim verme yetkisi olan lglincii basamak resmi saglk kurumlarinda bedeli karsilanacak olan

malzemeler

. Taze donmus (fresh frozen) allogreft

. Tumor rezeksiyon protezi

. Menteseli diz protezi

. Teleskopik civiler

. Proksimal femur basli/bassiz ile femoral bas allogreftler
. Tendon allogreftleri

. Kortikal saft allogreftler

. Sinus tarsi vidasi

O 00 N & vit A W N =

. Bilgisayar destekli / Uzaysal eksternal fiksatorler

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Bilgisayar destekli intramediiller uygulamalar

Sentetik meniskiis implantlari

Hiicresiz kikirdak matriksleri

Hicresiz meniskiis implantlar

Absorbe olabilir omuz balon spacer

Rijit olabilen intramediiller elastik ¢iviler

Uzatma yapabilen intramediiller giviler -motorlu/manyetik

Yiizey yenileme implantlari

Tablo 5. Ortopedi Bilimsel Danisma Kurulu tarafinda onay alinmasi gereken malzemeler

a) Kisiye 6zel tasarimli trretilen protezler

b) Tumor disi endikasyonlarda kullanilan timor rezeksiyon protezleri, interkalar segmentler ve artrodez aparatlar

c) Manyetik/mekanik olarak uzatilabilen tiiméor rezeksiyon protezleri

d) Kikirdak hiicre kltiirleri

Tablo 6. Ulkemizde diisiik kalite tibbi malzemelerin kullanimlarinin artma nedenleri

1. SGK’nin her SUT koduna kalite ayrimi yapmaksizin sabit - tek fiyat politikas

2. CE ve ISO belgelerinin yeterli oldugunun dustinilmesi, ancak bunlarin kalite gostergesi olmamasi

3. ihale sisteminin yanhs uygulanmasi; satin alma birimlerinin yeterli bilgiye sahip olmamasi

4. Eslestirme hatalar

5. SGK’nin ve TITCK’nin denetim/gdzetim gdrevini yerine getirememesi
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koduna da kalite ayrnimi yapmaksizin tek bir fiyat ver-
mektedir. SGK’nin SUT’u bu sekilde yayimlamasindaki
temel amag; benzer tibbi malzemeleri ayni kodlar etra-
finda toplayarak, faturalandirmayr daha basite indir-
gemek ve kullanici hekimleri SUT fiyatini agmayacak
sekilde tibbi malzeme kullanimlarinda 6zgtir birakmak
gibi goriinmektedir. Hastane Satinalma Birimleri bu
tibbi malzemeleri alirken, firma ile ister acik, isterse
cerceve, isterse de dogrudan alim seklinde olsun pazar-
lik ederek SUT fiyat: tizerinden iskonto yaptirmaya ¢a-
lismaktadir. Ancak, Satinalma Birimlerinde ¢alisan go-
revlilerin tibbi malzemeleri bilmemesi, firmalarin kendi
triinlerini yiiksek kalitelilerle es gbrmesi, bu iiriinlerin
tamaminin benzer iskonto oranlariyla temin edilmesi-
ne neden olmaktadir. Bundan da en biiyiik zarar, te-
davisinde diisiik kalite malzeme kullanilan hasta gor-
mektedir. Ne yazik ki, bazi hekimlerimiz de bu dusiik
kalite tibbi malzemeleri hastalarina kullanmaktadirlar.
Oysa ki, tiim diinya tarafindan kabul gérmiis, uzun dé-
nem sonuglar olan, biyomekanik sonugclar belli yiiksek
kaliteli wriinlerle, bu dusiik kalite malzemelerin fiyati
SGK tarafindan esit olarak 6denmektedir. Malzeme fi-
yati bir hastanede diisiik verildiginde, bu disiik fiyat
tiim tlke genelinde MEDULA Sistemi’nde goriildigii
icin, bu triinleri hastane bazinda dahi olsa pazarlayan
firmalar buna uyarak fiyat disiirmek istememektedir.

Ulkemizde kullanilan tibbi malzemelerin kalitesini in-
celeyen kalite kontrol laboratuvarlan islevsel degildir.
Tibbi malzemelerin kalitesinin, bu malzeme 6rnekleri
gesitli Slcli ve test aletlerinden gecirilerek yapilan bi-
yomekanik inceleme sonucu, bu laboratuvarlarda be-
lirlenmesi gerekir. Normalde, yiiksek kaliteli bir tibbi
malzemenin uretiminde; hammaddeden sterilizasyon
kosullarina, etiketten tagima kosullarina, klinik aras-
tirma ve biyomekanik ¢alismalardan toksik duyarliiga
kadar tiim standartlara dikkat edilir. Ancak, atolye tar-
z1 yerlerde Uretilen ve asgari 6zellikleri saglayarak TSE,
CE belgesi alan diisuk kalite tibbi malzemelerin iretim
maliyetini artirici islemlerden kaginilmakta ama SUT’ta
kalitesi yiiksek iriinlerle es tutulmakta ve ayni fiyati
almaktadir. Sonug olarak; kisa donemde gevseyerek
revizyona giden, ameliyat esnasinda ya da tedavi siire-
since kirilan, uygulama setleri kalitesiz implantlarla ya-
pilan ameliyatlarin sayilan siirekli artis gostermektedir.
Komplikasyonlar, iyilesme siirecini uzatarak uzun has-
tane kalim siiresi, enfeksiyonlar, fizyoterapi ve yeniden
implant kullamimi gibi nedenlerle tedavi maliyetlerini
ciddi oranda artirmaktadir.

SGK’nin yanhis SUT fiyat politikasi sonucunda, 6ncii
firmalarin tasarimlanm taklit ederek piyasaya giren
firmalar, uriintini kopyaladiklan firmalarla esit fiyat
aldiklar i¢in pazardan ciddi pay almaktadir. Bunlar,
yeni teknolojileri gelistirmek icin ARGE (Arastirma ve

TOTBID Dergisi 2020;19:139-145

Gelistirme)’ye ve egitime kaynak ayiran firmalar kar-
sisinda, disik maliyetle ve dusiik kalitede urettikleri
triinlerle avantajli duruma gegmektedir.

Yeni teknolojik uriinler, SUT’un bu esit fiyat poli-
tikasi sonrasinda ya pazardan gekilmis ya da bunlan
pazara siirmekten vazgecilmistir. Artik, kaliteli kabul
edilen markalar dahi, yeni nesil degil 6nceki nesil tiriin-
leri piyasaya arz etmektedir. Son yillarda yeni bir tiriin
piyasaya surilmemistir. Yiiksek kalite tirtinlerin pazar
paylarinin da giderek azaldigi dikkat cekmektedir.

GOZUM ONERILERI

1. Uriinlerin mutlaka bir kalite siniflandirmasina tabi
tutulmasi ve fiyatlandirmanin SGK tarafindan ka-
liteye gére yapilmasi. Yiiksek kalite sinifinda olabil-
mek i¢gin;

a. Uriinuin patentli tasarim olmasi,

o

. ABD, Bati Avrupa ve Japonya gibi standartlan yiik-
sek llkelerde satisinin yapiliyor olmasi,

c. SCI/Pubmed’deki bilimsel dergilerde yayimlanmis
kisa-orta-uzun dénem sonuglan iceren ¢alismala-
rinin olmasi,

d. Sadece TSE, CE belgesinin degil, beraberinde bi-
yomekanik calismalan da iceren bir dosyasinin,
kurulacak olan bilimsel komisyon tarafindan de-
gerlendirilmesi,

2. Universitelerin Tip, Biyomekanik, Makine Miihen-
disligi, Metalurji gibi béliimleri ile Tibbi ilag ve Ci-
haz Kurumu ve sektor Sivil Toplum Kuruluslarinin
bir araya gelerek milli kalite standardimizi olus-
turmasi ve bu standarda gore Piyasa Denetim ve
Gozetimi saglanarak kaliteli tibbi malzeme kulla-
niminin saglanmasi,

3. Disiik kalite oldugu bilinen, ancak hekimlerce
tercih edilen ve SUT’ta yiiksek kalite malzemelerle
fiyat anlaminda es kabul edilen diisiik kalite tiriin-
lerin tercih sebeplerinin ortaya konulmasi gerek-
mektedir.

Bu sorunlarin ¢6ziimii yolunda girisimlere baslaniima-
digi takdirde; komplikasyonlarin ok artmasi nedeniyle,
yakin zamanda maliyetlerimizin ¢ok daha arttigini gér-
mek zorunda kalacagimizi séylemek dogru olacaktir.

SONUC

Sonug olarak Ortopedi ve Travmatolojide mal-
zeme secimi yaparken oncelikle literatiire ve kanita
dayali en kaliteli malzemeyi kullanmak ilk hedef ol-
mahdir. Fakat bu hedef dogrultusunda se¢im yapar-
ken, hastanin beklentilerini ve yasam standartlarini,



Ortopedi ve Travmatolojide tibbi malzeme yénetimi icin yasal prosedtiirler ve kalite sorunu

maliyet-yarar analizini, yasal prosediirleri, etik ge-
reklilikleri de gbz o6niine almamiz gerekmektedir.
Bununla ilgili, yasa koyucularin da gerekli 6nlemleri
alarak kaliteyi artirmaya yonelik ¢aba iginde olmalar
6nem arz etmektedir.

KAYNAKLAR

1.

Park BJ, Bronzino JD, editors. Biomaterials: Principles and
Applications. New York: CRC Press; 2003. Erisim: https://
archive.org/details/0849314917.CRC.Biomaterials.Principles.
and.Applications.Aug.2002

Altntas M.  Klinik gelisim. Istanbul Tabip Odasi
1994;12:3408-12. http://www.klinikgelisim.org.tr/eskisayi/
arsiv.heml

CenterforMedicare &Medicaid Services(CMS). National Health
Care Spending In 2016. Highlights 2016. pp.10-18. Erisim:
https://www.cms.gov/Research-Statistics-Data-and-Systems/
Statistics-Trends-and-Reports/NationalHealthExpendData/
Downloads/NHE-Presentation-Slides.pdf

Center for Medicare & Medicaid Services (CMS). 2016-2025
Projections of National Health Expenditures Data Released.
Erisim: https://www.cms.gov/newsroom/press-releases/2016-
2025-projections-national-health-expenditures-data-released

5.

10.

145

Robinson JC, Pozen A, Tseng S, Bozic KJ. Variability in costs
associated with total hip and knee replacement implants. ]
Bone Joint Surg Am 2012;94(18):1693-8. Crossref

American Academy of Orthopaedic Surgeons. Value Driven
Use of Orthopaedic Implants. Erisim: http://www.aaos.org/
uploadedFiles/PreProduction/About/Opinion_Statements/
position/1104%20Value%20Driven%20Use%200f%20
Orthopaedic%20Implants(1).pdf

Okike K, O’Toole RV, Pollak AN, Bishop JA, McAndrew CM,
Mehta S, Cross WW, Garrigues GE, Harris MB, Lebrun CT.
Survey finds few orthopedic surgeons know the costs of the
devices they implant. Health Aff (Millwood) 2014;33(1):103-
9. Crossref

Streit JJ, Youssef A, Coale RM. Carpenter JE, Marcus
RE. Orthopaedic surgeons frequently underestimate the
cost of orthopaedic implants. Clin Orthop Relat Res
2013;471(6):1744-9. Crossref

Wasterlain AS, Melamed E, Bello R, Karia R, Capo JT; Science
of Variation Group. The effect of price on surgeons’ choice of
implants: a randomized controlled survey. | Hand Surg Am
2017;42(8):593-601. Crossref

Saglik Uygulama Tebligi (SUT). Erisim: http://www.sgk.gov.tr/
wps/wcm/connect/d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793/
duyuru_20190913_11.pdf?MOD=AJPERES&CONVERT_
TO=url&CACHEID=d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793


https://doi.org/10.2106/jbjs.k.00355
http://www.aaos.org/uploadedFiles/PreProduction/About/Opinion_Statements/position/1104%20Value%20Driven%20Use%20of%20Orthopaedic%20Implants(1).pdf
http://www.aaos.org/uploadedFiles/PreProduction/About/Opinion_Statements/position/1104%20Value%20Driven%20Use%20of%20Orthopaedic%20Implants(1).pdf
http://www.aaos.org/uploadedFiles/PreProduction/About/Opinion_Statements/position/1104%20Value%20Driven%20Use%20of%20Orthopaedic%20Implants(1).pdf
http://www.aaos.org/uploadedFiles/PreProduction/About/Opinion_Statements/position/1104%20Value%20Driven%20Use%20of%20Orthopaedic%20Implants(1).pdf
https://doi.org/10.1377/hlthaff.2013.0453
https://doi.org/10.1007/s11999-012-2757-x
https://doi.org/10.1016/j.jhsa.2017.05.005
http://www.sgk.gov.tr/wps/wcm/connect/d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793/duyuru_20190913_11.pdf?MOD=AJPERES&CONVERT_TO=url&CACHEID=d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793
http://www.sgk.gov.tr/wps/wcm/connect/d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793/duyuru_20190913_11.pdf?MOD=AJPERES&CONVERT_TO=url&CACHEID=d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793
http://www.sgk.gov.tr/wps/wcm/connect/d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793/duyuru_20190913_11.pdf?MOD=AJPERES&CONVERT_TO=url&CACHEID=d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793
http://www.sgk.gov.tr/wps/wcm/connect/d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793/duyuru_20190913_11.pdf?MOD=AJPERES&CONVERT_TO=url&CACHEID=d9874908-6a4e-4756-96dd-7268f09e0793
https://archive.org/details/0849314917.CRC.Biomaterials.Principles.and.Applications.Aug.2002
https://archive.org/details/0849314917.CRC.Biomaterials.Principles.and.Applications.Aug.2002
https://archive.org/details/0849314917.CRC.Biomaterials.Principles.and.Applications.Aug.2002
http://www.klinikgelisim.org.tr/eskisayi/arsiv.html
http://www.klinikgelisim.org.tr/eskisayi/arsiv.html
https://www.cms.gov/Research-Statistics-Data-and-Systems/Statistics-Trends-and-Reports/NationalHealthExpendData/Downloads/NHE-Presentation-Slides.pdf
https://www.cms.gov/Research-Statistics-Data-and-Systems/Statistics-Trends-and-Reports/NationalHealthExpendData/Downloads/NHE-Presentation-Slides.pdf
https://www.cms.gov/Research-Statistics-Data-and-Systems/Statistics-Trends-and-Reports/NationalHealthExpendData/Downloads/NHE-Presentation-Slides.pdf
https://www.cms.gov/newsroom/press-releases/2016-2025-projections-national-health-expenditures-data-released
https://www.cms.gov/newsroom/press-releases/2016-2025-projections-national-health-expenditures-data-released

