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Ankara Milletvekili  Saffet Artkan BEDUK tarafindan “Kalp-Damar
Hastaliklarinda Kullanilan Malzemeler” e dair verilen ve ilgide kayith yaziniz ekinde
gonderilen Yazili Soru Onergesi ile ilgili cevabi yazimiz ilisikte gonderilmektedir.
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Bakan

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

EKLER:
EK:1:Cevap metni (5 sayfa)
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Ankara Milletvekili Saffet Arikan BEDUK tarafindan verilen
Yazili Soru Onergesi'nin cevabi asagida sunulmustur.

Yazili Soru Onergesi’'nde,

“Duinyada, Bilim ve Teknolojideki degisim ve geligsimden en
cok etkilenen tip alanidir. Tip Bilimi neredeyse hergln
arastirmalar sonucunda yeni buluslari ile gindeme gelmektedir.
Cunki, dinyada en fazla yikselen deger insandir. Devletlerin
insanin hayatini saglikli ve giivenli bir sekilde ylritmesini temin
etmek yasalarin ve uluslar arasi s6zlesmelerin de geregidir.

Devlet, herkesin hayatini, beden ve ruh saghg iginde
stirdiirmesini saglamakla gérevlidir  hukmi Anayasanin amir
hakmddar.

Tip Bilimi ve teknolojilerinin gelisiminde ve insanlarin
saglik hizmetlerinde kullaniimasinda bir kisim  Tlrk tip
adamlarinin basarili hizmetleri ve etkileri de bulunmaktadir.

Yeni teknoloji ve metodlarin insan saglg: hizmetlerinde
kullaniimasi hizmette kalite ve standardi da yUkseltecektir. Bu
standartlardan bir kisim insanlarin yararlanmasi, bir kisminin
yararlanmamasi veya parasi olanla olmayana farkl
uygulanmasi kabull mumkiin olmayan bir hizmet anlayigidir.
Anayasa ve Insan Haklarina aykindir. Uygulamalarda
karsilasiimasi muhtemel her tirll gikar cirkinlikleri ve olaylari
takip ve sorumlularini cezalandirmaya ydnelik gayret, kimsenin
itiraz edemeyecedi bir gorevdir. Kaliteli, ucuz, guvenilir
malzeme alimi hepimizin istegidir’denilerek;
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SORU 1- Kalp-Damar rahatsizliklarinda kullanilan
malzemelerde uygulanan kriterleriniz ve teknik sartlariniz
nelerdir?

CEVAP 1- Bakanligimiza baglh bu alanda hizmet veren
hastanelerimizde  Kalp-Damar  hastaliklarinda  kullanilan
malzemelerin sec¢iminde Diinya Standartlarina uygun, uluslar
arasi nitelik tasiyan malzemeler tercih edilmektedir.

Genel olarak, Bakanliimiza bagli hastanelerin kardiyoloji
malzemeleri dahil bitiin malzemelerin aliminda kullanilan teknik
sarthamelerinde;

a)Daha 6nce c¢esitli Ulkelerde kullaniimis olmasi,

b)Malzeme hakkinda, kabul gérmis tibbi dergilerde yeterli
saylda makale yayinlanmis olmasi,

c)Malzeme hakkinda yeterli sayida istatistiki bilgilerin
bulunmasi,

d)Mimkunse FDA onay belgesi veya CE,TSE gibi standart
belgesinin bulunmasi,

e)Hastanede kullanilan cihaz ve ekipmanlarina uyumlu
olmasi,

sartlari aranmaktadir.

Teknik sartnamelerin  hazirlanmasinda ilgili  brans
hekimlerinin de gérist ve onay! alinmaktadir.

SORU 2- Kullanilan malzemenin sadece maddi deger
Uzerinden yapilan kiymetlendirmeleri saglhkh ve yeterli
buluyor musunuz?

CEVAP 2- Bakanligimiz hastanelerinde hastalara
kullanilacak sarf malzemelerinin temini, 2886 sayili Devlet ihale
Kanununda o6ngorilen sartlara uygun olarak yapiimaktadir.
Anilan Kanunun “Tanimlar’ baslikli 4 tincti maddesinde “uygun
bedel: eksiltmelerde tahmin edilen bedeli gegmemek Uzere teklif
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edilen bedellerin tercihe layik gorulenidir” geklinde tarif
edilmistir. Bu hiukme gore, her zaman en dusik bedell
malzeme alinmasini gerektiren bir sart bulunmamaktadir. En
distk bedelli malzeme temini sayet hizmet gereklerine uygun
degilse, maksada uygun, tahmini bedeli gecmeyen daha yiiksek
bedelli malzemeler de alinabilmektedir.

Bu cercevede Kalp-Damar rahatsizliklarinda kullanilan
malzemelerde de, tibbi malzemenin maddi degerinden ziyade
kaliteli olmasi tercih edilmektedir.

Tercih edilen tibbi malzemede, teshis kriterlerine gore
tedaviyi belirleyen hastaya dair 6zellikler dogrultusunda segim
yapilmaktadir. Ornegin, dogurganlik caginda hamile kalmayi
planlayan bir hastaya takilacak kapagin, bu kosullara uygun
olan &zellikte (bioprotez) olmasi gerekir. Temel 6ncelik ise,
tedavi icin gerekli olan malzemenin uluslar arasi standartlarda
olmasidir.

SORU 3- Ucuz diye alinip tikanan kalp damari
actiminda kullanilan stendlerin teknik bakimdan yeterli
olup olmadigi arastirmasi yapiimis midir? Bunlar hangi
ulkelerde kullaniimaktadir? |

CEVAP 3- Bu malzemenin temininde “ucuz-pahall” diye
nitelendirmeden ziyade teknik sarthamelerde belirlenen
kriterlere uygunluk sarti aranmaktadir. Ayrica “ucuz” kavrami
izafi olup; ucuz diye nitelendirilen malzemelerin, teknik sartlari

dinya standartlarina uygun olduklari icin  kullaniimalari
mumkanddr.

Diger yandan, bitin {lkelerde, daralmis damarlarin
genisletiimesi sonrasi kullanilan stendler hakkinda yapilan
istatistiki calismalarda 30%10% oraninda uygulama sonrasi
daralma veya tikanma oldugu bildiriimektedir.



SORU:4- S6z konusuy stendlerle ilgili olarak tip
adamlan arasinda ameliyat sirasi ve sonrasinda insan

saghgi agisindan menfi degerlendirmeler yapildigini biliyor
musunuz?

uygulamasindan sonra geligsebilen tikanma veya daralma
hallerinde yapilan  ameliyatlarda bj takim  zorluklar
gortlmektedir. Bu durum sadece en ucuz stendler icin degil, en
pahali stendler icin de gecerlidir.

SORU:S-Bakanllgmlzda Kurumunuz ve Universitelerin
Tip  Fakiiltelerinin ilgili  béliim bagkanlarini toplayip
kullanilan stendler konusunda yapilan spekiilasyonlar ve
menfi degerlendirmeleri dinlemeyi ve deklare edilmesi
gereken hususlar tespit ve ¢éziim 6nerilerini belirlemeyi
disiiniiyor munuz?

CEVAP:S—Bakanllglmlz lGzum g6rdiigii butin bilimsel ve
tibbi konularda ilgili sivil toplum kuruluslari ve universitelerle
isbirligi yapmakta ve faaliyetlerini yuritirken bilimsel nitelikli
Komisyonlarin gorlslerini de almaktadir.

SORU:6-Damar acilimda kullanilan ve yeni gelistirilen
- damara takildiginda ilag iiretmek suretiyle tekrar
kapanmasin engelleyen stendlerin kullanilmasi sizce
mimkiin miidiir? Gelismis son model cihazlardan sadece
parasi olan mi istifade edecektir? Kendisine acij sifa
diledigimiz bir Bakanimizin $on, modern malzemeler
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kullandigina dair basindaki haberler karsisinda c¢alisan
personel benzeri olayda hangi malzeme kullanilacaktir?

CEVAP:6-Bahsolunan (ilag salgilayan) stendlerin cesitli
tlkelerde kullanim gecmisi fazla degildir (36 ay kadar). Yine de
bu kisa siire icerisinde yapilmig olan istatistiki galigmalarin
incelenmesinde %9-14 oraninda tekrar tikanma oldugu, stend
sonrasi damarda  anevrizma  olusumunun  gdrildugd
bildirilmektedir. Ayrica bu stend Turkiye'de tek firma tarafindan
ithal edilmektedir ve dolayisiyla gerekli rekabet ortami da henuz
olusmamistir. Bu nedenle hentz kar/deder orani agikliga
kavusmamis olan bu malzemenin mevcut sartlar altinda yaygin
olarak kullaniimasi beklenemez.

Henliz kullanilmaya basglanan bu stendlerin Glkemizde
kullanilabilmesi icin uzun dénem sonuglarina ait raporlar
beklenmektedir. Son gelistirilen cihazlarin uzun donem
sonugclarl alinmadan hastalar izerinde tecriibe edilmesi ayri bir
sorun teskil eder.

Ayrica tedavi kurumlarimizda hastalarin sosyal mevkilerine
g6re uygulama s6z konusu degildir. Kalp-damar hastaliklarinda
Turkiye'nin her yerinden temin edilebilen heparin kaph stendler
tum hastalara (Yesil Kartl, Bag-Kur, Emekli Sandigi vs.)
uygulanmaktadir.

SORU:7-Stendle ilgili vuku muhtemel beklenmeyen
sonuclarla karsilasiimasi halinde bir kisim sorumlular
hakkinda Devlet olarak yasal islem yapilabilecek midir?

CEVAP:7-Standart disi bir malzeme kullanildigi yéntnde
herhangi bir tesbit bulunmamaktadir. Bununla birlikte,
Bakanligimizin her konuda oldugu gibi bu konuda da ihmal ve
kusuru veya suistimali tesbit edilenler hakkinda gerekli yasal
islemi uygulayacagi tabiidir.



