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TURKIYE KAMU HASTANELERi KURUMU iLE
SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI ARASINDA
KiSIYE OZEL UG BOYUTLU TASARIM VE URETIM CIHAZLARININ TEMININE iLiSKIN
SOZLESME

TARAFLAR VE TARAFLARA AIT BILGILER
Saglik Bilimleri Universitesi ile Tiirkive Kamu Hastaneleri Kurumudur,
KONU
Bu sézlesmenin konusu, SUT'ta tanimli tasarimi ve Uretimi Medikal Tasarim Uretim Merkezi
(METUM) tarafindan yapilan tibbi cihazlarin Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumuna baglh
hastanelerde yatan hastalarda kullanimina fligkin usul ve esaslar ile karsilki hak ve
yUkumitlUklerin belirlenmesidir.
DAYANAK
Bu sézlesme; “Sosyal Guvenlik Kurumu lle Saglik Bilimleri Universitesi Arasinda Kisiye Ozel
Ug Boyutiu Tasanim Ve Uretim Cihazlaninin Teminine lligkin Protokol” hikiimlerine dayanilarak
hazirlanmistir.
TANIMLAR
Bu stzlegsmede gecen;
Cihaz: Kafatast, gégus ve ¢ene gibi kemik yapilarindaki timér, travma gibi nedenlerie olusan
kemik kayiplari durumunda; BT, MR gibi gérintiileme teknikleri ile elde edilen, hastanin tibbi
goruntdleri kullanilarak bilgisayar destekli 6zel yaziimlarla aslina birebir uygun ve kisiye ézel
olarak tasarimi yapilmis 1smarlama protezlerin ve modellerin Ui boyutiu ileri imalat yoéntemleri
marifetiyle sertifikall titanyum, paslanmaz gelik veya polimer malzeme kullanilarak yine kisiye
Ozel ve aslina birebir uygun Uretilmis, hastanin viicuduna takilabilen protez veya hasta
vicuduna takitamayan tedaviye yardimei aparat, takim veya model.
Kurum: Sosyal Glivenlik Kurumunu,
TKHK : Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumunu,
Kurum Tagra Teskilati: Kurumla protokoli merkezin fatura ve eki belgelerini teslim ettidi,
protokoltn yaritimunden sorumlu saglik sosyal giivenlik merkezini,
Merkez: Saglhk Bilimleri Universitesi biinyesinde faaliyet gosteren Medikal Tasanm Uretim
Merkezini (METUM),Déner Sermaye Isletme Mududugu'ng, diger baghlarini ve dis hizmet
sagiayicilarini,
SHS: SUT'ta tanimii tiglinct basamak resmi saghk hizmet sunucusunu,
SUT: ilgili SHS tarafindan verilen hizmetin Kuruma fatura edildigi tarihte yurarliikte olan Sosyal
Guvenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi ve eklerini,
TITUBB: Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast, tibbi cihaziarin kayitlarinin tutuldugu
ve takibinin yapildidi sistemi,
N
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Protokol: Sosyal Givenlik Kurumu ile Saglik Bilimleri Universitesi Arasinda Kisiye Ozel Ug
Boyutlu Tasarim ve Uretim Cihaziarinin Teminine iliskin Protokolii

s Istek Formu: 93/42/EEC - Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek VIl Ozel Amagh Cihazlara fiiskin
beyan kapsaminda uzman hekim tarafindan hazirlanmasi gereken Regeteyi ifade eden ve

merkez tarafindan olusturulmus form

5. HAK VE YUKUMLULUKLERE iLiSKiN HUKUMLER

5.1. Talep Edilebilecek isin Kapsami

5.1.1. Protokol-(2.2.5}) maddesinde yer alan ve 25.03.2017 tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak
yururtige giren Saglik Hizmetleri Fiyatiandirma Komisyonu Kararinda tanimli ve merkezden

talep edilecek tibbi cihazlar agagidaki sekilde tanimlanmistir:

Kraniomaksillofasiyal boige icin metal implant: Otogreft donér aliminda morbidite riski

olan ve/veya otolog doku ile onarimi miimkin olmayan genis kemik defektierinin ve/veya uygun
sekil ve kontur verilemeyen defektlerin rekonstriksiyonunda plastik rekonstriiktif ve estetik cerrahi,
kuiak burun bogaz, agiz dis ve cene cerrahisi, beyin ve sinir cerrahisi uzman hekimlerinin
uygulayict hekim olmasi kosulu ile bu durumlarin uygulayici hekim ile birlikte ayni branstan yada
sayllan branglardan herhangi ikisinin bulundugu saglik kurulu raporunda belittimesine istinaden
sadece (g¢lncl basamak resmi saglk kurumlarinda uygulanmas! halinde bedeli Kurumca
karsilanir,

Kraniomaksillofasiyal bélge icin plastik modelleme (sonrasinda metal implant
yapilmayan): lleri derecede deformiteye neden olan dogumsal kraniomaksillofasiyal anomalilerin
(hemifasiyal mikrozomi, mandibula hipoplazisi, maksilla hipoplazisi) cerrahi tedavi planlamasi
ve/veya bimaksiller cerrahi planlamasi 6ncesinde vefveya kraniyomaksiliofasiyal balgedeki
anatomik yapilarin yer degistirmesi ile asimetriye yol agan kompleks yaralanmalara bagl
deformitelerin cerrahi tedavi planlamasi ve/veya kraniyomaksiliofasiyal bélgedeki timérlerin cerrahi
rezeksiyon sinirlarimin belirienmesinde kullaniimasi durumunda plastik rekonstriiktif ve estetik
cerrahi, kulak burun bogaz, agiz dis ve cene cerrahisi, beyin ve sinir cerrahisi uzman hekimlerinin
uyguiayici hekim olmasi kosulu ile bu durumiann uyguiayici hekim ile birlikte ayni branstan yada
sayllan branslardan herhangi ikisinin bulundugu saghk kuruiu raporunda belirtimesine istinaden
sadece UgUncl basamak resmi saglk kurumlarinda uygulanmasi halinde bedeli Kurumca
karsilanir.

Gogdiis cerrahi/sternum ve kosta (metal implant/plastik modelleme): Otogreft donér
aliminda morbidite riski olan ve/veya otolog doku ile onarimi mumkin olmayan hastalarda genis
kemik defektlerin ve/veya uygun sekil ve kontur verilemeyen defektlerin rekonstriksiyonunda, bu
durumlann gégus cerrahi uzman hekimlerinden olusan saglik kurulu raporunda belittiimesine

istinaden sadece Uguncu bag::;\r\nak resmi sadlik kurumlarinda uygulanmasi halinde bedeli Kurumca
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Omurga plastik modelleme (sonrasinda metal implant yapilmayan) : Birden fazla
skolyoz cerrahisi gegirmig, konjenital spinal malformasyonlarin eslik ettigi konjentinal skolyoz, 90
derecenin zerinde idiopatik skolyoz vakalarinda preoperatif direkt grafilerde ve BT tekniklerinde
implant yerlestirimesinde kullanilabilecek anatomik kilavuz noktalarinin (pedikill golgesi gibi)
bulunmamasi durumunda, bu durumlarin ortopedi ve travmatoloji uzman hekimleri ile beyin ve sinir
cerrahisi uzman hekimlerinden olugsan saghk kurulu raporunda belirtimesine istinaden 10
vertebraya kadar modellenmesi halinde bedeli Kurumca karsilanir.

Pelvis (Metal implant/plastik modelleme): Otogreft donér aliminda morbidite riski olan
ve/veya otolog doku ve diger konvansiyonel (cage vb.) implantasyon yéntemleri ile onarimi
mumkin olmayan asetabulumun %50°den genis segmentel defektlerinde, bu durumlarin ortopedi
ve travmatoloji uzman hekimlerinden olusan saglk kurulu raporunda belirtiimesine istinaden bedeli
Kurumca karsifanir.

Kesi kilavuzu: Es zamanli implantasyon yapilacak kraniomaksillofasiyal bélgenin kemik
eksizyonu  gerektiren tumdrlerinin  cerrahi tedavisi ve kraniomaksillofasiyal  bélgenin
rekonstriksiyonunda kullanilacak kemigin sekillendirilmesinde kullanilmasi halinde bedeli Kurumca
karsilanir.

5.2, TKHK’na Bagh SHS’lerinin Hak ve Yiikimliiliikleri
5.2.1. TKHK'na bagh SHS'leri merkezden kigiye 6zel implant tasarim ve/veya dretim hizmeti talep
ettiginde bu sézlesmede dlzenlenen usul ve esaslara uymayi kabul ve taghhiit eder.

5.2.2. |s Baslatma Yiikiimliilukleri :

5.2.21. TKHK'na bagh SHS yapilacak tedavi igin merkezden talep ettigi cihazin madde 5.1.1'in
kapsaminda olmasindan sorumludur. Séz konusu cihazin tedavide kullaniimasina mteakip
SGK tarafindan merkeze yapilacak geri ¢deme kapsaminda yapilacak incelemeler
sonucunda aksi durumun tespit edilmesi ve geri ¢édemenin yapilamamasi durumunda
merkezin ugrayacag! maddi kayiplar ilgili SHS tarafindan karsilanir.

5.2.2.2. SHS tarafindan Merkezden talep edilen ve her hangi bir nedenle hastaya uygulanmamis
(ameliyatin yapiididina dair rapor dizenlenmeyen) cihazlarnn (Urin haline gelmese bile)
sadece 0 asamaya kadar yapiimig tasanm vefveya Uretim bedelleri SHS tarafindan
karsilanir.

5.2.2.3. Merkezden istenen cihazlarin tasarim ve Uretim faaliyetlerinin yapilabiimesi igin hastanin
kendi anatomisi zerinden goriintileme (BT,MR) bulgulaninin  (gériintly kesit kalinliginin
axial kesitli, DICOM uzantih, Ust ekstremite icin en fazla 0.5 mm, alt ekstremite ihtiyaglari
igin en fazla 1 mm olmasi gerekmektedir) CD ile veya elektronik ortamda Merkeze
gondereceklerdir. Géruntileme bulgulan yapilacak tasarim ve dretim siirecleri goz éniinde
bulundurularak planianan operasyondan en az 30 (Otuz) is gininden énce Merkeze

ulagtinlacaktir. A‘;(jidlﬁmbgllerde Merkez ile irtibata gegilerek Merkezin tasarim ve Gretim
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planlamalan ve aciliyetin durumu degderlendirilerek sire konusunda yeniden planlama
yapilabilecektir.

5.2.2.4. Merkez tarafindan Uretilen ve protokolde tanimlanan tibbi cihaz, SHS'de gorev yapan
ilgili uzman hekim tarafindan [ _istek Formu evraki ile talep edilecektir. Tedavisi yaptlacak
hastaya ait tibbi dijital gériintuler is istek formu ile merkeze ulagtinlacaktir. Ornek Is istek
Formu ve SHS'ler tarafindan diizenlenmesi (doldurulmasi) gereken yerler EK-1’dedir.

5.2.2.5. Ig istek formu ile talep edilen isi, merkez kendi imkan ve kabiliyetleri dodrultusunda igin
yapilabilirligi agisindan deg@erlendirerek reddetme hakkina sahiptir.

5.2.3. Tasarim ve Onay Yiikiimliiliikleri:

SHS'de goérev yapan ilgili uzman hekimin talebine iliskin olusturulan tibbi cihaz tasanmi

Tasarim Formu evraki ile protokolde tanimlanan SHS'de gbrev yapan ilgili uzman hekim

tarafindan onaylanacaktir. Tasarimi ve tretimi onaylanmayan cihaz talebi tretilmeyecektir.
Ancak tasanim onaylanmadan énce ilgili hekim revizyon talep edebilecektir. Yapilan tiim
revizyon talepleri ve degisiklikleri Ek-2'de sunulan “Tasarnm Revizyon Listesi Formu” ile
kaytt altina alinacaktir. Tasarim onayi verilmis tasarimlarda herhangi bir degisikiik talep
edilmeyecektir. Tasanm Formu EK-3'dedir.

5.2.4. Hasta Bilgilendirme ve Onam Yiikiimliiliikleri:

5.2.41. "T.C. Saghk Bakanli§i Hasta Hakian Yénetmeligi” Madde 15 “Bilgilendirmenin Kapsam)”,
Madde 18 “Bilgi Vermenin Usulii’ ve Madde 26 “Riza Formu’ kapsaminda hastaya
uygulanacak tibbi cihaz hakkinda bilgilendirime yapiimas) gerekmektedir. Bu kapsamda
yapilacak olan bilgilendirme Ek-4 'te sunulan “Hasta Bilgilendirme ve Onam Formu” ile
yapilir.

5.2.4.2. “Hasta Bilgilendirme ve Onam Formu’nun hastaya bildirilmesi, onaylatiimasi ve onayli
hasta onam formunun merkeze iletimesi cerrahi islemi yapacak olan ve SHS'de gorevli ilgii
uzman hekim sorumlulugundadir.

5.2.4.3. Hasta bilgilendirme ve onam formu onaylattirimadan tibbi cihaz hastaya uygulanamaz.

5.2.5. Yayin Hakki Yiukimliiliikleri:
5.25.1. “T.C. Sadlk Bakaniigi Hasta Haklari Yonetmeligi’ Madde 21 “‘Mahremiyete Sayg)
Gosterilmesi” ve Madde 23 “Bilgilerin Gizli Tutulmasi” kapsaminda hastaya uygulanacak

tibbi cihaza ait hangi verilerin yayinlanip yayinlanmayacag! hususu Ek-5 ‘te sunulan Yayin
hakki formu ile diizenlenir.

5.2.5.2.  Yayin hakki formunun hastaya onaylatiimasi ve onayll yayin hakkl formunun merkeze
iletiimesi  cerrahi islemi yapacak olan ve SHS'de gérevli ilgili uzman hekim

sorumlulugundadir.

\

\ - N
( \\\' ' “4- : 'L/';‘ \
j |

v/



5.2.5.3. Hastanin; tasarimi ve/veya Uretimi yapiimis tibbi cihaza ait ve yayin hakki formunda
betirtilen hususlardan herhangi birisi igin yayin hakki vermesi durumunda; olugsacak yayin
haklar: her iki taraf kurum arasinda esit sekilde olacaktr.

5.2.5.4. SHS, merkezin agik adini belirterek tasarim ve tretimde kullanilan verileri yazil vefveya
gorsel olarak kullanabilecektir.

5.2.6. Cihaz Teslimati ile ilgili Yiikiimliiliikleri:

Merkezde Uretilen cihazlarin teslimati Ankara icinde SHS tarafindan yetkilendirilen kisiye
elden ve/veya kargo ile, Ankara disina ise kargo yoluyla teslim edilecektir. Cihazi teslim

alan SHS sorumlusu EK-6'da sunulan Uriin Teslimat Formunu doldurarak merkezin

anlagsmal oldugu kargo firmas! vasitasiyla merkeze iletmekle yUkamlidir.

5.2.7. Cihaz Teslimat| Sonrasi ile ilgili Yiikiimliiliikleri:
Ameliyatin yapildigi SHS tarafindan cihazin hastaya uygutandigi ganden (kullanildigi giin
dahil) itibaren en ge¢ 10 is guni icerisinde cihazin hastaya kullanildigina iliskin rapor
duzenlenerek, ameliyati gerceklestiren ilgili uzman hekim ve bashekim tarafindan
onaylanarak (i1slak imzali ve MEDULA takip numarasi belirtiierek) Merkez'e aniagmall kargo
firmasi vasitasiyla ulastirilacaktir.

5.2.8. Cihazin uretimi strecinde aksaklik yasanmamasi i¢in ilgili SHS nin merkez tarafindan talep
edilen formlarin eksiksiz bir sekilde dolduruimasi gerekmektedir. Herhangi bir asamanin
SHS'nin goéreviendirdidi ilgili uzman hekim tarafindan onaylanmamasi halinde bir sonraki
asamaya gecilmeyecektir (regin; Tasarm Formu onaylanmadan Uretim asamasina
gecilmeyecektir).

5.2.9. Tasarim baslarken; SHS’nin kullanacag! tibbi tedavi yéntemi, bu yéntemde kullanacadi ve
merkez tarafindan Uretilen cihaz ile iligkili yardimci/tamamlayici malzeme (Vida, standart
kalca protezi, medikal tel vb.) hakkinda merkezi bilgilendirecektir.

5.2.10. Merkez tarafindan dretilen cihazlarin vicuda yerlestirilmesi  esnasinda kullanilacak

maizemeler ( vida vb.) ilgili SHS tarafindan temin edilecektir.

5.2.11. Merkez tarafindan (retilen cihaziarin sterilizasyon islemleri ilgili SHS tarafindan
yapilacaktir. Merkez Uretimini yaptidi cihaza uygulanabilecek sterilizasyon yéntemlerini

urln etiketinde belirterek tavsiye edecektir.

5.3. Merkezin Hak ve Yiikiimliiliikleri

5.3.1. Merkez, sézlesmede diizenlenen usul esaslara uymayi kabul ve taahhit eder.

5.3.2. Merkez, drettikleri cihazlaria ilgili kendi sistemi lizerinden doldurulan, ls Istek Formu,
Tasarim Revizyon Listési Formu, Tasarim Formu, Hasta Bilgilendirme ve Onam Formu,
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Uretim Formu, Urin Teslimat Formu, Merkez tarafindan Gretilen cihaza iliskin TITUBB
kayitlarl ve kare kodundan olugan hasta dosyasini Kurum'a ibraz etmekle yukimltd{ir,

5.3.3. Merkez, cihazin tasarimindan teslimine kadar olan sUrecte Merkez tarafindan uretilen ve
SHS tarafindan doldurulup onaylanmas) istenen her tirlii evrak SHS’ye temin etmekle
sorumludur. S6z konusu belgeiere ulagim kolaylidi saglanmasi maksadiyla bu belgeier
Merkezin resmi internet sayfasinda yayinlanacaktir.

5.3.4. Merkez, SHS tarafindan talep edilen cihazlarin tasarimini ve tretimini Protokol'de belirtilen
micbir sebep olmadikca Merkezin planh tasarm ve tretim faaliyetieri dikkate alinarak
mimkin olan en kisa zamanda gerceklestirmek icin gerekli tedbirleri alacak ve ¢alismalari
yapacaktir.

3.3.5. Merkez, cihaz! Uretip teslim etti§i SHS tarafindan cihazin hastaya kullanildigina iliskin
ameliyati gergeklestiren ilgili uzman hekimin duzenledigi, baghekim onayli saglik raporunun
iletiimesini takiben Kurum'a fatura diizenlenmesini saglayacaktir.

5.3.6. Merkez tarafindan uretilecek cihazin édenmesine esas teskil eden kurallar “Sosyal
Guvenlik Kurumu ile Saglik Bilimleri Universitesi Arasinda Kisiye Ozel Ug Boyutlu Tasarim
Ve Uretim Cihazlarinin Teminine lligkin Protokol'inde” belirtilmistir.

5.3.7. Merkez, Protokol(2.2.5) maddesinde yer alan iirettikleri cihazla ilgili ve Tibbi Cihaz Dairesi
Baskanli§! tarafindan diizenlenmis olan édeme kriterleri dogrultusunda istenen bilgi ve
belgeleri fatura ekinde Kurum’a ibraz etmekle yukumlGdir.

5.3.8. Merkez, Grettigi cihazlan Sadlik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu tarafindan belirlenmis
(Ek-5) listedeki fiyatlar Uizerinden Kuruma faturalandiracaktir.

5.3.9. Merkez; SHSnin agik adim beliterek bu verileri yazill velveya gorsel olarak

kullanabilecektir.

6. PROTOKOLE AIT DIGER HUKUMLER

6.1. Genel Esaslar

6.1.1. Protokol hikumleri ile ilgili olarak ceza hukuku agisindan sug teskil eden fiillerin tespiti
halinde ilgili Cumhuriyet Savcihigina su¢ duyurusunda bulunuiur.

6.2. Fesih ile ilgili Hiikiim

6.2.1. Taraflar, 30 (otuz) giin éncesinden yazili bildirimde bulunmak sartiyla, sézlesmeyi herhangi
bir sebep gostermeksizin her zaman feshedebilir.

6.3. Protokolde Degisiklik Yapiimasi

6.3.1. Sagdlk Bilimleri Universitesi, luzum gdrmesi halinde sézlesme maddeleri ve &deme
pelitikalarinda her zaman degisiklik yapma hakkina sahiptir.

6.3.2. Sozlesme herhangi bir nedenle sona ermesi halinde, hali hazirda islemde olan evrak
sézlesme hikimlerine gére sonuglandiriiir.

7. YETKILI MAHKEME B




Bu sdzlesmenin uygulanmasindan dogan uyusmazliklarda, ANKARA ili mahkeme ve icra
daireleri yetkilidir.

8. YURURLUK

8.1. Bu sbzlesme, ...../....12017 tarihinden, 31/12/2017 tarihine kadar gecerlidir.

8.2. S6zlegmede belirtilen istisnalar disinda, her takvim yiiin 15 Aralik gin(i mesai saati bitimine
kadar taraflardan biri feshi ihbar etmedigi takdirde sézlegsme ayni sartlarla bir yil daha uzamisg
sayilir.

9. YURUTME

9.1. Bu sdzlesmenin yuratimi Saglik Bilimleri Universitesi tarafindan yapilir.

9.2.7 (Yedi) sayfa ve iki nusha olarak dizenlenen bu sOzlesme, taraflar karsilkli kabul ve
mutabakat ile imzalanmis olup, bir nlshasi merkezde, bir nishasl da Tlrkiye Kamu
Hastaneleri Kurumu tarafindan muhafaza edilmek suretiyle saklanacaktir.
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