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Tibbi Malzeme Tedarik Siirecinde
0Ozel Hastane - Tedarikei - Sosyal

Giivenlik Kurumu iligkisi’

Relationships between Private Hospital - Supplier Firm - Social
Security Institution on Medical Devices Supply Process

ilhan AGIKGOZ'*

oz

Saglik Hukuku multidisipliner bir alan olup, diger bir¢ok hukuk alaniyla etkilesim
icerisinde olmak durumundadir. Saglik Hukuku alanini ilgilendiren uyusmazliklar,
idare mahkemelerinde, tiiketici mahkemelerinde, ticaret mahkemelerinde, asliye
hukuk mahkemelerinde, ceza mahkemelerinde karsimiza ¢ikabilmektedir.

Ticaret mahkemelerine konu olacak saglikla ilgili hukuki uyusmazlik ilk bakista az
gibi goriinse de, iilkemizin saglik politikalari, Sosyal Giivenlik Kurumu mevzuati
ve Ozel sigorta girketlerinin saghigin finansmanindaki giderek artan yeri, Ticaret
mahkemelerinin konuya daha fazla karigacaklarinin gostergesidir.

Bilirkisilik yaptigimiz dosyalardan da gordiigiimiiz, saglik sistemini ciddi diizeyde
etkileyen, iilkemizde tarifi zor olan karmasik bir iligkinin, ilgililere 151k tutacak se-
kilde agiklanmasi bu yazinin temel amacidir.

Konunun ¢ok boyutu ve ¢ok tarafi olmasi sebebiyle 6zellikle dar bir alan {izerinden
agiklama yapilmis, sadece 6zel sektordeki, koroner stentler, ortopedik protezler,
beyin cerrahisi veya iirolojinin kullandig1 implantlar, kulak cerrahisinde kullanilan
implantlar gibi malzeme kullanilan tibbi uygulamalar ile SGK iligkisi {izerinde du-
rulmus, kamu ve {iniversite hastanelerinin SGK ile iligkisi ve malzeme kullanilma-
yan tibbi miidahaleler ayr1 tutulmustur.

Anahtar Kelimeler: Saglik Uygulama Tebligi, SUT, tibbi malzeme, implant, pro-
tez, geri 6deme, paket fiyat, edarikei firma, Uriin Takip Sistemi, UTS.
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ABSTRACT

Healthlaw is a multidisciplinary field of law and has to be in interaction with many of
the areas of law. The legal disputes regarding healthlaw are aappear in courts related
to administrative, consumer, commerecial, civil and criminal cases. At first glance, alt-
hough the legal disputes regarding health issues in terms of commercial courts seems
to be less in number, the health policies of our country, Social Security Institution
(SSI) legislation, the importance of private insurance companies on financial position
of health system shows that commercial courts will be interferencing the issue a lot.
As it is seen from the cases that we have been expertise, the goal of this article is to
explain the complex relationship affecting the health system seriously, which has a
difficult description in our country. Since the subject is multidimensional andrelating
several parties, the explanations are made especially from a narrow aspect, in this
article we have pointed out medical equipments such as coronary stents, orthope-
dic prostheses the implants used by brain surgery or urology, implants used by ear
surgery in the private sector and the relationship with SSI. We have excluded the
relationship between SSI and public and university hospitals and medical operations
in which the medical supplies are not used. In this article, we have used SSI instead
of Social Security Institution and HpN instead of HealthPractice Notification. The
wording of the text has been simplified as much as possible, we have avoided medical
terminology and translated into formats that can benefit those who are concerned.

Keywords: Health Practice Notification, medical device, implant, prostheses,
payback, package price, supplier firm, following system for products.

Giris
I. Tibbi Malzeme

Uluslararast Uyum Konseyi (The International Council for Harmonisa-
tion of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH)
halihazirda tiim diinyada ilag regiilasyonlarini yayimlayan, diizenleyen ve yon-
lendiren temel kurulustur. Konseye, Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun
(TITCK) basvurusu da 27 Mayis 2020 tarihli toplantida kabul edilmis ve boyle-
ce TITCK tarafindan ruhsatlandirilan ilaclar, yapilan klinik calismalar ve yiirii-
tiilen farmakovijilans caligmalari, uluslararas: plaformlarda taninir olmustur.*

Tlaclar icin olusturulan bu grubun, tibbi cihazlar icin ayrica olusturulmus
bir versiyonu yoktur. Benzer faaliyetler, calisma gruplari ile yiiriitiilmektedir.
Amerika Birlesik Devletleri, Avrupa Birligi iilkeleri ve Diinya Saghk Orgiitii tib-
bi cihaz tamimlarinda ufak da olsa farkliliklar mevcuttur.

1 Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu web sayfas1 duyurusu (erisim) https://www.titck.gov.tr/
haber/turkiye-ilac-alaninda-dunyadaki-kurallari-belirleyen-uluslararasi-uyum-konseyi-ne-ta
m-uye-olarak-kabul-edildi-03062020140806, (15/06/2020)
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Uluslarast Uyum Konseyinin Global Uyumlastirma Calisma Grubu (Global
Health Technical Professional) farkliliklar gidermek adina 2005 yilinda bir
tanimlama yapmistir. Bu tamima gore tibbi cihaz;

“Insanda kullamldiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken
bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde:

e Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,
e Yaralanma veya sakathgin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi,
e Anatomik veya fizyolojik bir islevin aragtirilmasi, degistirilmesi veya yerine
baska bir sey konulmasi,
e Hayatin stirdiiriilmesinin desteklenmesi,
e Tasarimin kontrold,
e T1bbi cihazin dezenfekte olmasinin saglanmasi,
e Medikal veya tani amach veri saglanmasi,

amaclaryla gelistirilmis herhangi bir enstriiman, aparat, makine, cthaz,
implant, uygulama, in-vitro reaktif veya kalibratér, yazilim, malzeme veya
benzeri bir uygulamadir.™

“Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghgina Tehditler iceren Benzeri Suclar
Hakkinda Avrupa Konseyi Sozlesmesi’nin® 4. maddesi “tibbi iiriin”, “tibbi
cihaz”, “aksesuar ve parcalar” ve “liretim” tanimlar1 yapmaktadir. Buna gore
tibbi cihaz; tek basina veya birlikte kullanilan, imalatgisi tarafindan insanlar-
da ozellikle tani ve/veya tedavi amach kullanilmak tizere 6ngoriilmiis olan ve;
hastahigin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da, bir
yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya tela-
fi edilmesi ya da; anatomi ya da fizyolojik islevin incelenmesi, degistirilmesi
veya yerine bagka bir sey konulmasi ya da; dogum kontrolii amaglariyla insan-
da kullanilmak tizere 6ngoriilmiis olan ve insan viicudu iizerindeki asli islev-
lerini farmakolojik, immiinolojik ya da metabolik yollarla saglamayan, fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu yollarla desteklenebilen, yazilimlar1 dahil
her tiirlii arac, aparat, aygit, yazilim, malzeme ya da diger iiriinler anlamina
gelmektedir.

2 Mahmut Kiper: “Diinyada ve Tiirkiye'de Tibbi Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi’, Ankara,
Agustos 2013, (¢evrimici), http://www.seis.org.tr/docs/daha-cok-uretmeliyiz/tibbi-cihaz-sek-
toru-strateji-onerisi.pdf, (31/05/2020)

3 Resmi Gazete (RG): s. 30027, t. (03/04/2017)
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AB Hukuku'nda en giincel mevzuat olan ve Giimriik Birligi Anlagmasina
paralel olarak gikartilan 1/95 ve 2/97 sayili Ortaklik Konseyi Kararlarina is-
tinaden Tirkiye’de de uygulama alani bulan* AB 2017/745 sayili Tiiziige gore
tibbi cihaz;

“Insan viicudu icerisinde veya iizerinde amaclanan asli fonksiyonunu far-
makolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksi-
yonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve hastahgin
tamisi, onlenmest, izlenmesi,tahmini prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,
yaralanma veya sakathgin tamsi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
kompanse edilmesi, anatomik bir yapimin veya islevin veya fizyolojik ya da
patolojik siirecin veya durumun, arastirtlmasi, ikame edilmesi veya modifi-
kasyonu, organ, kan ve doku bagislar: dahil olmak iizere, insan viicudundan
elde edilen orneklerin in vitro muayenesi vasitasiyla bilgi saglanmas: 6zel
tibbi amacglarindan biri veya daha fazlast i¢in, imalatgi tarafindan, insan
tizerinde tek basina veya birikte kullanilmak iizere tasarlanan alet, apparat,
techizat, yazilim, implant, reaktif material veya diger malzemelerdir.

Gebeligin kontroliine veya desteklenmesine yonelik cithazlar, 1(4) madde-
sinde atifta bulunulan cthazlarin ve bu bendin 1. paragrafinda atifta bulunu-
lan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu icin 6zel olarak
tasarlanan iiriinler de tibbi cihaz olarak kabul edilirler’

A. Smiflandirma ve ilgili Diizenlemeler

Avrupa Birliginin 25/07/1985 tarihli, 85/374 sayili Direktifi ve akabinde AB
Komisyonu'nun 1990’larda yiiriirliige koydugu li¢ ana direktif, Tiirkiye tibbi
cihaz mevzuatinin® temel yasal ¢ercevesini ¢cizmektedir. Bu ii¢ ana direktif;

1- Aktif implante edilebilir tibbi cihazlarla ilgili 20 Haziran 1990 tarihli AB
90/385 sayili Konsey Direktifi,”

2- Tibbi cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarihli AB 93/42 sayili Konsey Di-
rektifi. (Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD))?

Direktif (ve yenilenmis haliyle Tiiziik?), tibbi iiriinleri, risk gruplarina gore
dort simifa ayirir;

4 Esra Akdag Tatli, (EU) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiiziigii, Tibbi Cihaz Direktiflerine Gore Temel
Degisiklikler, Ankara, Gazi Kitapevi, Haziran 2019, s. 3.

5 (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Tiziigii madde 2, (erigsim), https://eur-lex.europa.eu/eli/

reg/2017/745/0j, (05/12/2020)

RG: s. 27957, t. 07/06/2011; Tibbi Cihaz Yonetmeligi, madde 25

26 Mayis 2020 itibariyle ilga edilmis, yerini AB 2017/745 sayili Tiiziige birakmugtir.

26 May1s 2020 itibariyle ilga edilmis, yerini AB 2017/745 sayili Tiiziige birakmustir.

AB 2017/745 sayili Tiiziik

O 0NN
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Swnif I (diisiik risk - yara bandi, gozliik cam gibi),
Swnif Ila (orta-diisiik risk - trakeal tiip, dis dolgu malzemeleri gibi.),
Sinif IIb (orta-yiiksek risk - rontgen cihazlari, kemik plak vidalar: gibi),

Swnif III (yiiksek risk*® - kalp kapaklari, total kalga protezleri, meme pro-
tezleri, viicuda yerlestirilebilir aktif cihazlar - kalp pili, defibrilatérler- gibi),*

3- In vitro tibbi tan cihazlan ile ilgili 27 Ekim 1998 tarihli 98/79 sayili2
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifidir.

AB Hukuku’nda Direktif ile Tiiziik arasindaki fark sudur; Direktifler her tiye
devlet tarafindan ulusal hukuka aktarilmaktadirlar. Tiiziikler ise, tiim tiye dev-
letler icin baglayic1 olan agik ve net kurallar icermektedirler. 3

Avrupa Birligi Komisyonu ile Tiirkiye arasinda 1995 yilinda imzalanan
Giimriik Birligi Anlagsmasi ve bu anlagma cergevesinde imzalanan 1/95 ve 2/97
sayili Tiirkiye Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararlar1 sonucunda Tiirkiye,
tibbi cihazlarla ilgili olarak AB mevzuatini aynen uygulamay: kabul etmistir.*

Tiirkiye’de tibbi cihaz diizenlemeleri, Avrupa Birligi miiktesebatina uyum
programi dogrultusunda AB’nin paralelinde bir seyir izlemis, 08/03/1995
tarihli, 4077 sayil Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunu miiteakiben
29/06/2001 tarihinde, 2001/95 sayil Uriin Giivenligi Direktifi ile yiiriirliik-
ten kaldirilan 1992/59 sayih Uriin Giivenligi Direktifinin iktibasi yoluyla 4703
sayili (miilga) kanun olusturulmus ve yayimlanmistir.’> Bu kanuna dayanarak
da;

v AB 90/385 sayili Konsey Direktifine paralel olarak Viicuda Yerlestirilebi-
lir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, *°

v AB 93/42 say1li Konsey Direktifine paralel olarak Tibbi Cihaz Yonetmeligi,”

10 Donna M Senft, “Surgically Implanted Medical Device Liability: Will The New Restatement
Help The Unraveling Shield Created by Medtronic, Inc. v. Lohr”, University of Baltimo-
re Law Review, Vol: 30389,2000-2001, http://bproxy.bahcesehir.edu.tr:2256/eds/detail/
detail?vid=3&sid=f5tb251d-d1f3-448b-9711-403d4ca380cc@ sessionmgr4oo6&bdata=Jmxh
bmecodHImc2loZT11ZHMtbGl2ZQ ==#AN=hein.journals.ublr3o.17&db=edshol, (15/01/2019)

11 GRIFFIN John P; E-book: The Textbook of Pharmaceutical Medicine, (¢evrimici) http://
www.worldcat.org/title/textbook-of-pharmaceutical-medicine/ocle/476315082  ?referer =
di&ht=edition, s:511, (11/10/2018)

12 5 Mayis 2020 tarihi itibari ile ilga edilmis, yerini AB 2017/746 sayili Tiiziik’e birakmistir.

13 Akdag Tatli; ,s. 28

14 ibid;s. 3

15 4703 Sayih “Uriinlere fligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun”,
(RG: s. 24459, (11/07/2001)

16 “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi®, (RG: s. 27957, t. 07/06/2011)

17 “T1ibbi Cihaz Yonetmeligi”, (RG: s. 27957, t. 07/06/2011)
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v AB 98/79 sayih Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifine paralel ola-
rak da Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi,*®

v Tibbi Cihaz Satig, Reklam, Tanitim Yonetmeligi* ¢ikartilmus,

v 23/02/1995 tarihli 4077 Sayili TKHK, 8 Mart 1995 tarihinde 4822 Say1-
I1 Kanun ile ve 07/11/2013 tarihinde 6502 Sayili Kanun ile giincellenmis ve
TKHK yayimlanmigtir.

Il. Sosyal Glivenlik Kurumu

A. SGK’nin Genel Pozisyonu

SGK, toplumun biiyiik bir kismin saglik giivencesi altina almakta ve hizme-
ti de kamu ve 6zel sektor saglik hizmeti sunucular1 araciligiyla vermektedir;

“Kurumca finansmam saglanan saghk hizmetleri, resmi (Saghk Bakan-
hgina bagh saghk hizmeti sunucular, Universitelere (resmi ve vakif) bagh
saglik hizmeti sunuculari, TSK ya bagh saghk hizmeti sunuculari, Belediye-
lere ait hastane ve tip merkezleri) ve 6zel saglik hizmeti sunucularindan (6zel
hastaneler, tip merkezleri, dal merkezleri, diyaliz merkezleri, fizik tedavi ve
rehabilitasyon merkezleri, tiip bebek merkezleri, ESWL merkezleri, hiperba-
rik ve oksijen tedavi merkezleri) sozlesmeler yoluyla saglanmaktadir.”°

SGK, bu hizmetleri saglarken, saglik hizmet sunucularina baz kisitlama-
lar getirmekte, baz1 6n sartlar sunmakta, yapilacak hizmetlerin ve kullanilacak
tibbi malzemelerin fiyatlandirmasim yapmakta ve bu sartlari, kisitlamalari,
fiyatlandirmalar1 da Saghk Uygulama Tebligi (SUT) ad1 altinda yayinlamak-
tadir.>* SUT’ta da sik sik giincellemeler yapmakta ve kendi web sitesinden ya-
yinlamaktadir.

Genel Saglik Sigortalisi ve bakmakla yiikiimlii oldugu kisilere saglanan, Sos-
yal Giivenlik Kurumunca karsilanan tibbi malzemelerle ilgili diizenlemeler,
5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununa uyumlu olarak
yayinlanan Saghk Uygulama Tebligi (SUT)’nin 3. boliimiinde yer almaktadir.2

18 “Viicut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi”, (RG: s. 26398, t.
09/01/2007%)

19 RG: s. 29001, t. (15/05/2014)

20 Sozlesme, (erisim), http://www.sgk.gov.tr/wps/portal/sgk/tr/saglik/saglik_hizmetleri/soz-
lesme, (06/12/2020).

21 Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi, Resmi Gazete; Tarih: 24.03.2013, Say::
28597

22 Tibbi malzeme temin esaslari nasil diizenlenmistir? (erisim), http://www.sgk.gov.tr/wps/por-
tal/sgk/tr/saglik/tibbi_malzeme, (06/12/2020).
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lll. SUT (Saglk Uygulama Tebligi) - SUT Kodu

Finansmamn saglanan tedaviler SUT’ta simiflandirilmakta, kapsam icerisin-
deki tedavilere paket fiyat m1 6denecegi, bagka bir fiyatlandirma politikasi m1
gozetilecegi belirtilmekte, hangi kodlu tedavilerde ne tiir malzemelerin paket
fiyatina dahil olacagi, hangi tedavilerde ne tiir malzemelerin paketten ayri, tek
tek faturalanmas: gerektigi SUT Ekleri’'nde excel tablolar1 ve SUT kodlar ile
siralanmaktadir. Ayrica, hangi tedaviler icin ne gibi 6n sartlar getirildigi be-
lirtilmekte, kullanilacak malzemenin kullamim alanina gére SGK finansmani
kapsaminda olup olmayacag: aciklanmaktadir® ;

Ornegin, siradan bir barsak ameliyatinda, OR3085 kodlu otomatik kavisli
kapatici- kesici tipte bir stapler (otomatik tel dikis makinesi) ile barsaga dikis
atilirsa bu makine ve cihazin bedeli SGK tarafindan karsilanmamakta fakat
ayni cihazin orta ve inen kisim kalin barsak kanserlerinin acgik cerrahi ile ya-
pilacak olan ameliyatlarinda kullamilmasi durumunda SGK tarafindan bedeli
kargilanmaktadir.?+ Yine bir takim malzemeler i¢in SGK baz 6n sartlar koy-
mustur; Ornegin, ortopedik tiimor cerrahisi icin gerekli kimi malzemeler, te-
davi ancak lniversite veya tliclinci basamak egitim arastirma hastanelerinde
yapilmasi durumunda SGK kapsaminda olacak?, 6zel hastanelerde veya ikinci
basamak devlet hastanelerinde yapilirsa olmayacaktir. 2° Ya da baz1 malzeme-
ler icin, “65 yasindan sonraki hastalarda SGK tarafindan ddenir” gibi bir yas
kisitlamasi s6z konusu olmaktadir.?

SGK, tedavileri gruplayarak bir kod altinda toplar ve bu gruba bir SUT kodu
verir. Ornegin, kalin barsak kanserinde yapilan bir grup ameliyat icin P610.380
SUT kodunu belirlemistir. Bu ameliyatlar sirasinda kullanilacak malzemeleri
de bu SUT kodu ile eslestirir. Ornegin kalin barsaga tel dikis yapmaya yarayan
her tiir, her ebat, her marka {iriin bu SUT kodu ile eglesir. Her iiriin ¢esidinin
ayr1 bir Uriin Takip Sistemi (UTS) numarasi olacag icin her SUT koduna kar-
silik gelen bircok UTS eslesmesi mevcuttur.

23 Saglik Uygulama Tebligi, madde 6.3.2.

24 SUT, Ek 3A, OR3085 Smifi; Orta distal rektum kanser hastalarimin agik cerrahi ile tedavisin-
de sadece P610410/610410 “Low Anterior Rezeksiyon” islemi ile birlikte faturalandirilabilir.

25 Saglik Uygulama Tebligi Degisikligi; Resmi Gazete; Tarih: 25/03/2010, Sayi: 27532(miiker-
rer), Madde 7.3.15

26 Saglik Kurumlari basamaklandirilmasi hakkinda, Bkz; SUT madde 1.4

27 Saglik Uygulama Tebligi Degisikligi; Resmi Gazete; Tarih: 25/03/2010, Say1: 27532 (miiker-
rer), Madde 7.3.16
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IV. idari Yapilanma, Uygulama

Tiirkiye’de ilag, tibbi cihaz, geleneksel ve bitkisel tedavi ajanlari, destek te-
daviler ve ileri tedavilere iligkin tibbi iiriinler ve kozmetik iirtinlere yonelik ola-
rak diizenleme ve denetleme yiikiimliiliigii Saglik Bakanligi'min bagh kurulusu
ve tiizel kisilige haiz olan Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndadir.

TITCK, iiretici ve tedarikeiler ile olan iligkisini Haziran 2018’e kadar online
Ulusal Bilgi Bankas1 Sistemi (UBB) iizerinden yiiriitmiis, Haziran 2018’den iti-
baren de Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinden yiiriitmiistiir / yiiriitmektedir.2®

V. Uriin Takip Sistemi (UTS)

Bu sistem; Uriin Agac1 Yonetim, Uriin Yonetimi, Uriin Hareketleri ve Uriin Geri
Cagirma Modiilii gibi modiiller icermekte olup, tedarikei firmalarm UTS Takip ve Iz-
leme Web Servisine yapacaklari giivenli basvuru ve onay siireci ile yiiriitiilmektedir.

Uriin Takip Sistemi (UTS), Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi
Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki cihazlarin kaydina, izlenebilirligine
ve takibine iligkin kayit igslemlerinin yapildig1 ve bu kapsamdaki cihazlarin her
tiirld satis, dagitim, alim, kullanim, bakim, onarim ve kalibrasyon yapan ku-
rum ve kuruluglarin kayit islemlerinin yapildig:1 web tabanh bir sistemdir.2?

VI. Degerlendirme

A. Malzemenin Hekim ve Hastayla Bulusma Siireci

Hekim kendi sektoriinde kullandigi, kullanabilecegi tibbi malzemelerin ge-
nel ozelliklerini bilmek durumunda olup, piyasadaki her iiriinii bilmese dahi,
kisa bir arastirmayla 6grenebilecek pozisyondadir. Yargitay, sik atif alan bir
kararinda konuyu; “Bir meslek veya sanat erbabi, meslek ve san’atuim icra
ederken muhakkak surette bilmesi gereken bir konuyu bilmemesi veya za-
rarin éniine ge¢mek icin bilimin liizum gésterdigi tedbirleri thmal etmest yii-
ziinden zarara sebebiyet verirse sorumlu olur. .... ihmal ve tedbirsizligin var-
hgu icin 6lcii, zarar meydana getirenin subjektif ozelliklerine bakilmaksizin
yalnmiz orta seviyede bir kimsenin, yani tedbirli bir doktorun aym hal ve sart-
lar altinda géosterecedi mutat thtimamdan ibarettir” ifadesi ile 6zetlemistir. 3°

28 Uriin Takip Sistemi Tekil Takip Siirecleri Hakkinda Duyuru, (erisim), https://www.titck.gov.
tr/duyuru/3289, (06/12/2020)

29 (erisim), https://www.titck.gov.tr/, (03/03/2019)

30 Mustafa Resit Karahasan, Sorumluluk Hukuku, istanbul, Beta Yaymlari, 1995, s. 362; Yargitay
13. Hukuk Dairesi, E. 1974/2637, K. 1974/2492, (cevrimici), Istanbul Medipol Universitesi On-
line Kiitiiphane, Hukuk Tiirk Veri Tabani, (24/03/2020)
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Tibbi uygulamalarin biiyiik ¢ogunlugunda tibbi malzeme kullanimi gerek-
mektedir. Hangi cesit ve model tibbi malzeme kullanilacagina genellikle he-
kim karar verir ve karar1 hekim vermekle birlikte aydinlatma yiikiimliiliigii ve
ozerklik ilkeleri geregi, bu kararin1 hastayla paylasmak ve hastanin onamin
almak zorundadir.

“Hangi cesit ve model tibbi malzeme kullamlacagina genellikle hekim ka-
rar verir” olmakla birlikte, gerek fiilen gerekse de hukuken bu karar verme
siirecini sinirlandiran faktorler vardir ki bu da hekimin statiisiine ve tibbi uy-
gulamanin ifa yerine gore degisir. Soyle ki;

5502 sayil Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu, 5510 sayili Kanun ve “Genel
Saghk Sigortast Islemleri Yonetmeligi” hiikiimleri cercevesinde, Sosyal Gii-
venlik Kurumu tarafindan ¢ikarilan Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk Uygu-
lama Tebligi (SUT) ile saglik hizmeti sunuculari, hizmet sunumu bakumindan
basamaklara ayrilmistir.3!

Kamu hastanelerinde hekim, kullanmak istedigi malzemenin genel vasif-
larini hastane satinalma servisine bildirir. Bu durum da hastanenin egitim
aragtirma hastanesi (iiciincii basamak hastane) veya hizmet hastanesi (ikinci
basamak hastane) olmasina gore farkhiliklar gosterir. Zira, {iglincli basamak
hastanelerde hastalarin miidavi hekimi farkh olsa dahi malzeme se¢imi -istis-
nalart mevcut olmakla birlikte- klinigin idari sorumlusu tarafindan yapilmak-
tadur. Ikinci basamak hastanelerde ise istem, miidavi hekim tarafindan yapihr.
Bu farkhiliklar ayr bir tartisma konusu olup, bu ¢alismada deginilmemistir.
Hekim, istemini satinalma servisine bildirirken Sosyal Giivenlik Kurumu Sag-
lik Uygulama Tebligi ile baghdir. Ancak, istenen malzeme Saglik Uygulama
Tebligi (SUT) tarafindan “kapsam dig1” birakilmigsa o takdirde hekim malze-
menin 6zelligi ve gerekliligi konusunda hastane yonetimine bilgi vermek duru-
mundadir, hastane yonetiminin de bu gerekliligi anlamasi ve sonrasinda kamu
mali yonetimine iligkin bazi riskleri de yiiklenerek satinalma i¢in uygun ihale
yontemi ile alim yapmasi gerekir ki —nadir de olsa ¢alisan- bu yol oldukca
zahmetli bir yoldur.

Vakif iiniversitesi hastaneleri, vakif hastaneleri ve 6zel hastaneler ve tip
merkezlerinde malzeme secimi ve alimi nispeten daha kolay olmaktadir. Mii-
davi hekim veya klinik idari sorumlusu tarafindan talep edilen tibbi malze-
me genellikle dogrudan, hastanenin daha Oncesinde ¢erceve anlagsma yaptigi
bir tedarikci firmadan talep edilmekte ve genellikle hastane satinalma biiro-

31 Faruk ASICIOGLU, Tun¢ DEMIRCAN, Saghk Hukuku ve Mevzuati, Istanbul, istanbul Uni-
versitesi Acik ve Uzaktan Egitim Fakiiltesi, Saglik Kurumlari Isletmeciligi On Lisans Progran
Ders Kitabi, Ekim 2015, s. 9
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lar1 malzemeyi hi¢ gormemektedir. Tibbi malzeme hekim tarafindan hastaya
kullanildiktan sonra tedarikei firma tarafindan ilgili hastaneye kesilen fatura,
satinalma biirosuna iletilmektedir. Burada alt1 ¢izilmesi ve vurgulanmas ge-
reken nokta, hekimin, kendi inisiyatifiyle tedarikci firmadan malzeme siparis
etmesi, hasta i¢in ve hastane adinadir.

Yani, hekimin buradaki pozisyonu hasta i¢in bir vekil, kurum i¢in bir ticari
temsilciliktir.

Kamu hastanesi ve tedarikci firma arasinda veya 6zel hastane ile tedarikei
firma arasindaki ticari iligkinin de gerek hukuksal boyutu, gerekse fiili boyutu
ile ilgili cesitli esaslar, ticari teamiiller ve sinirlandirmalar mevcut olup, bu ¢a-
lismada deginilmemistir.

B. Geri Odeme - SUT Fiyat

Ulusal Kayit Sistemi, Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortas: Genel
Midiirliigiince belirlenecek saglik hizmetlerine iligskin verilerin izlenerek bilgi
toplanmasini ve belirlenen saglik ve geri 6deme politikalarina esas tegkil etme-
sini saglamak amaciyla Sosyal Giivenlik Kurumu biinyesinde olusturulan kayit
sistemidir.33

Bu sistem ile SGK’ya, finanse ttigi tibbi malzemeler ile ilgili degisimleri, ter-
cihleri, kullamim 6zelliklerini, sitkligini ve hatta endikasyonlaru takip edebilme
ve bu sekilde planlama yapabilme kabiliyeti kazandirilmasi amaclanmistir.

Amaca yonelik olarak SGK tarafindan baz alt bagliklar berlirlenmis ve bu
baghiklar altinda kullanilan tibbi malzemelerin verilerinin Ulusal Kayit Siste-
mine girilmis olmasi, Medula Sistemi** iizerinden SGK’ya fatura gonderilebil-
mesinin 6n gart1 olarak uygulamaya konmustur.3s Ulusal Kayit Sistemi {izerin-
den takip edilen tibbi malzemeler sunlardirs®;

32 Tiirk Ticaret Kanunu 233. maddesi; “Sirketi temsile yetkili olan kimse, sirketin igletme
konusuna giren her tiirli isi ve hukuki iglemleri sirket adina yapmak ve sirketin unvanini
kullanmak yetkisine sahiptir. Bu yetkiyi sinirlayan her sart, iyi niyetli {i¢lincii kisilere karsi
ileri siiriilemez” hiikmiine yer vermektedir. Bu baglamda, 6zel hastanenin hekime fiilen verdigi
yetkinin hukuken de verilmis oldugunu diisiinmek, ti¢iincii kigilere kars1 diiriistliik kurali
geregidir ve piyasa teamiilleri de bu sekildedir.

33 Ulusal Kayit Sistemi Nedir? (erisim), http://www.sgk.gov.tr/wps/portal/sgk/tr/saglik/ulu-
sal_kayit_sistemi/ulusal_kyt, (06/12/2020)

34 Medula, SGK ile saghk tesisleri arasinda, saghk tesislerinin i¢ siiregle-
rine  miidahale  etmeksizin  fatura  bilgisini  elektronik  olarak  toplamak,
hizmetlerin 6demesini gerceklestirmek icin olusturulmus biitiinlesik sistemdir. (erigim),
http://e.sgk.gov.tr/wps/portal/saglik/Hastane/esgkMedulaHastane, (06/12/2020)

35 ibid

36 Ulusal Kayit Formlarma Nasil Ulasilir?, (erisim), http://www.sgk.gov.tr/wps/portal/sgk/tr/
saglik/ulusal_kayit_sistemi/ulusal_kyto1, (06/12/2020)
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1. Diz Artroplastisi Malzemeleri

a. Primer Diz Artroplastisi

b. Revizyon Diz Artroplastisi

2. Kalga Artroplastisi Malzemeleri

a. Primer Kalca Artroplastisi

b. Revizyon Kalca Artroplastisi

3. ICD (implante Edilebilen Kardiyoverter Defibrilator) Cihazlar
4. TAVI (Transkateter Aortik Kapak Implantasyonu) Cihazlar

SGK, UTS kayd1 olmayan firmay1 tibbi cihaz tedarikcisi, UTS kaydi olma-
yan iiriinii de t1bbi iiriin olarak kabul etmemektedir. Bir {iriiniin UTS kaydinin

olmasi SGK tarafindan geri 6deme kapsamina alinacag1 anlamina gelmemek-

te, geri 6deme, SGK’'nin kendi koydugu kurallar cercevesinde belirlenmekte-

dir. Fiyatlandirma yapilirken UTS numarasina gore degil SUT koduna gore

fiyatlandirma yapilir. SUT koduna dahil islemlerde kullanilacak {iriinler icin
SGK’nin 6demeyi taahhiit ettigi fiyat “SUT fiyat1” olarak adlandirilmakta ve
yayimlanmaktadir. SUT fiyati, s6z konusu malzeme i¢in SGK’nin saghk hiz-

met sunucusuna 6deyecegi fiyattir. Hastanenin bu iiriinli ne kadara mal ettigi

SGK’nin ilgi alaninda degildir. Saghk hizmet sunucular1 da triinleri serbest

piyasadan tedarikei firmalardan tedarik etmektedirler. Tedarik siireclerinin

biiyiik bir boliimii ticari iligkidir fakat tiim iligskiyi dogrudan ticari iligki katego-

risine sokmak, hastalik ve tedavi siireclerini de ticari iligki ¢ercevesine ¢eker ki

bu durum da saglik sektoriine pek uygun diismemektedir.

Uygulamada baz 6zel durumlar vardir ki, hastanin saghigi igin, az bulunur

iiriinlerde, ya da tedarikcisinin fiyat yoniinden SUT fiyat1 sinirina inemedigi

iiriinlerde, ya da hastanin, hastaligin aciliyeti sebebiyle, baz1 hastaneler SUT

fiyatindan daha pahaliya malzemeyi almakta, daha az bir iicretle SGK’ya fatura

etmektedirler.

Saglik hizmet sunucular1 (hastaneler, tip merkezleri), hastalara verdigi

hizmetleri Medula Sistemi aracihigiyla SGK’ya fatura etmekte, SGK fatura in-

celeme komisyonu da gelen faturalar icerisinden 6rnekleme yoluyla secimler

yapmakta® (toplam fatura adedinin % 5-10u kadar), sectigi faturalar1 SUT’a

uygunluk yoniinden incelemekte, uygunsuz faturalarda, nedenini belirterek

kesintiler yapmakta, érneklem iizerinden hesapladig1 kesinti oranini genel

fatura toplamina yansitarak, yapacag: kesinti toplamim saghk hizmet sunu-

37 Saghk Hizmeti Sunucularmm Faturalarmin incelenmesine ve Bedellerinin Odenmesine ILis-

kin Usul ve Esaslar Hakkinda Yonetmelik, ; Resmi Gazete; Tarih: 08/03/2017, Say1: 30001,
madde 6/1
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cusuna online sistemi iizerinden bildirmektedir. Hastane, kesintilere itiraz
var ise SGK’ya bildirmekte3®, eksik evrak var ise tamamlamakta ve SGK’'nin
daveti iizerine Fatura Kesintisine Itiraz Komisyonu ve karar itiraz halinde Ust
Komisyon’da konu tekrar goriisiilmekte®® ve SGK ile saglik hizmet sunucusu
arasinda mutabakat imzalanmaktadir. Bu komisyonda SGK’nin genel tavri,
eksik evraklarin giderilmesine miisaade etmek, eksik agiklamalarin yapilma-
sina miisaade etmek yoniindedir. Genel olarak yanls faturanin diizeltilmesine
miisaade edilmemektedir. Mutabakat sonrasinda bulunan kesinti orani genele
uyarlanmaktadir. S6z gelimi, %10’luk bir 6rneklemin toplam faturasi 10.000
TL ve kesinti miktar1 200 TL ise kesinti oram %2’dir ve hastanenin ilgili do-
nemdeki tiim faturalar toplamina %2 kesinti uygulanacaktr.

C. Taraflar Arasi iliski

SUT, SUT giincellemeleri, SUT kodu, SUT fiyat1 ve UTS numaralar bilgile-
rinden de anlasilacag: iizere Tiirkiye saglk sektoriinde binlerce {iriin, yiizlerce
tedarikei firma vardir. Hekimlerin bu tebligin gilincellemelerini takip edebil-
meleri pek miimkiin degildir. Hastane satinalma servislerinin de binlerce iirii-
nii takip etmesi aslinda SGK kargisinda bir yiikiimliiliik iken pratikte miimkiin
bir durum degildir. Sistem soyle isler:

Kamu hastanelerinde doktor, hasta i¢in gerekli gordiigii malzemeyi bir is-
tem ile SUT kodu da belirterek kamu hastanesinin satinalma servisine gon-
derir. Satinalma servisi, bu iiriin icin SGK’'nin 6n sartlari veya ek sartlar1 olup
olmadig1 hususunda bir 6n inceleme yapar. On sart veya ek sartlar var ise, iste-
mi yapan hekime, hasta icin alternatif bir tiriin olup olmadig1, veya malzeme-
siz bir tedavi secenegi olup olmadig1 konusunda goriis sorulur ve bu goriisme
sonunda genellikle SGK tarafindan 6deme kapsaminda olan bir malzeme tiirii
tercih edilir ve Kamu fhale Kanunu'nun amir hiikiimlerine gore ihale acilir.
Tibbi aciller, {irliniin piyasada tek alternatif olmas1 veya tedarikgi firmanin fi-
yat1 SUT diizeyine indirememesi gibi istisnai durumlar da mevcuttur. Thaleyi
kazanan tedarikei firma {irlinii getirir, teslim eder ve iiriin hastaya kullanilir.

Ozel hastanelerde durum biraz farkhidir; Ozel hastaneler tedarikei firmalar-
la genellikle yazili bazen de sozlii bir anlagsma cercgevesi ¢izer. Bu anlasmada
ana konu, kullanilacak tirtinlerin SUT fiyat1 iizerinden % kac iskontoya tabi
tutulacagl ve 6demenin ne zaman ne sekilde yapilacagi konusundadir. Bir
diger onemli ana konu da SGK kesintisi olursa bu kesintinin firmaya yan-
sitilacagn tizerinedir. Ancak bu konu genellikle mal satmak isteyen tedarikci
ve kesintiyi tedarikciye yiiklemek isteyen hastane arasinda ayrintili goriisiil-

38 Ibid, madde 8
39 Ibid, madde 9, 10
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mez ve ana hatlariyla karsilikli kabul edilir. Halbuki kesintiler bazen hastane
kaynakl, bazen de iiriin kaynakl olmaktadir. Uriin kaynakh olan kesintilerin
tedarikeiye firmaya yiikletilmesi daha hakkaniyetli goriinmekte keza pratikte
de boyle olmaktadir. Cilinkii piyasadaki binlerce iiriintin SUT kodu olup olma-
diginin veya UTS kaydi olup olmadigimn takibini hastanenin yapabilmesi pek
miimkiin degildir. Ancak her firmanin kendi sattig1 iiriinlerin takibini yapmasi
miimkiindiir ve gerekmektedir.

Ozel hastanelerde malzeme kullanimi s6yle olmaktadur;

Hekim, hastasi i¢in gerekli gordiigii malzemeyi daha 6nceden hastaneyle
goriismiis, cerceve anlasmasi yapmis bir firmadan ister. Firma malzemenin
her tiir ve ebadin1 dogrudan ameliyathaneye getirir ve ameliyatta hastaya uy-
gun ebattaki malzeme kullanilir. Ameliyattan sonra fatura kesilir ve firma ta-
rafindan hastane satinalma servisine birakilir. Yani hastane satinalma servisi,
ameliyattan 6nce malzemenin ne ismini goriir, ne cismini goriir, ne de fiziken
teslim alir, ameliyattan sonra sadece faturasim goriir, ancak gerekli goriirse
kullanilan malzemenin faturada yazan malzeme mi oldugunu doktoruna teyit
ettirir. Birgok hastanede satin alma birim yoneticileri faturay: teslim almadan
once, firmaya, faturay: ilgili hekime gostererek, “kullamildi” imzas1 alma zo-
runlulugunu rutin olarak uygulamaktadir.

Bu iliski sirasinda iiriiniin UTS kayitl olmasi, SUT fiyatli olmasi, miadi, bar-
kodu, paketleme sartlar: vesaire gibi tirtine ait 6zelliklerin sorumlulugu teda-
rikci firmaya aittir. Eger hastada kullanilacak malzeme SGK tarafindan 6deme
listesi diginda tutulmussa firma bu durumu hastane satinalma servisine bil-
dirmekle yiiktimliidiir. Bu yiikiimliiliik bir diizenlemeden gelmemekte, bilakis
serbest piyasanin bir geregi olarak ortaya ¢ikmaktadir. Bildirimden sonra mal-
zemenin kullamlip kullanilmayacagina, alternatif {iriin seceneklerine, ameli-
yatin malzemesiz yapilip yapilamayacagina, malzemenin parasinin hastadan
ayrica istenip istenmeyecegine, hekim ile satinalma servisi karar verir ve ku-
rum yoneticisinin uygun gérmesi durumunda malzeme kullanilir. Ancak; bir
durumun altim 6zellikle cizmek gerekir; Hastaya yapilacak ameliyatin endi-
kasyonuna ne hastane yoneticileri ne de tedarikgi firma karar verir. Hastanin
tibbi durumunun ne oldugu ve ne tiir bir ameliyat yapilacagi ve ne tiir malzeme
gerektigi doktorun sorumlulugundadir, adam calistiran olarak da hastanenin
sorumlulugundadir. S6zgelimi, barsak ameliyatinda kullanilacak tel dikis ma-
kinesinin UBB kayitlarinin yapilmasindan, SUT fiyati olmasindan, barkod, pa-
ketleme ve miadiyla ilgili 6zelliklerinden tedarikgi firma sorumludur. Ancak
SGK’nin, SUT ile bu cihaza ek sartlar koymasi durumunda, s6z gelimi; “ince
barsak ameliyatinda fiyati kurumca 6denmez, kalin barsak kanserinde dde-
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nir”ifadesine yer vermesi durumunda, bu ek sart1 bilmesi gereken kisi hekim-
dir. Cilinkii malzemeyi kullanacak olan ve nerede, hangi hastada ve ne miktarda
kullanacagina da karar veren kisi hekimdir. Bu tiir 6zel sartlar binlerce sayida
degildir. Her hekimin kendi brans: ile ilgili ve endikasyonla ilgili sartlardir.

Sonug

SGK - kamu hastanesi - tedarikg¢i firma iligkisi de genel hatlariyla benzer-
likler gostermekle birlikte, 6zelde farkliliklar icermektedir. Makalede ana hat-
lariyla sunulan iligki, 6zel sektor saglhik hizmet sunuculari, tedarikci firmalar
ve SGK tarafinda iyi bilinmekte ve zaman zaman da uyusmazliklarla birlikte
uygulanagelmektedir. Her uyusmazhigin 6zel bir iligki icerdiginden hareketle
makalemiz, taraflar arasindaki uyusmazhklarda gorev alacak olan hukukc¢ula-
ra ve ozellikle de mahkemelerde gorev alacak ilgililere bir bilgilendirme nite-
ligindedir.
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