MASSIAD
SGK SEKTOR SORUNLARI RAPORU

MA~NIAD|
TIBBI CIHAZ URETICI VE
TEDARIKCILERI DERNEGI

1- Geri Odeme Fiyatlari

SUT’ un ilk yayimlandigi 15 Haziran 2007°den bugiine dek SUT fiyatlarinda revizyon yapilarak genel bir
iyilestirme gerceklesmemistir. Tibbi Cihaz Sektori olarak, kisa donemli maliyet hesaplarina 6ncelik
vererek, tlke genelinde disiik maliyetli tibbi malzeme kullanimina yodnelik bir politikanin, sirdtrilebilir bir
saglik sisteminin insa edilmesi agisindan biiyiik bir risk teskil ettigi goriisiindeyiz.

Geri 6deme fiyati belirlenmis olan Uriinlerin belirli zamanlarda revizyonu igin hali hazirda bir yontem
bulunmamaktadir. Bu nedenle, belirli dénemlerde pazar kosullar dikkate alinarak geri 6deme fiyatlarinin
revize edilmesi igin bir metodoloji olusturulmasi gerekmektedir.

Belli araliklarla fiyatlar gozde gecirilerek, katma dederi (*) ylksek malzemelerin tespit edilerek pozitif
listelerde bu kapsamda dizenlenmelerin yapilmasi 6nemlidir. Ayni sekilde teknolojinin yaygin bir sekilde
kullanimi ile ilgili olarak ortaya cikan dislk Pazar fiyatlarina gére geri deme fiyatlar ayarlanabilir.

Tespit edilen Fiyatlarin bir sekilde doviz, faiz artislari ve enflasyon karsisinda erimesi onlenecek sekilde
otomatik fiyat ayarlamalar olmalidir. Giincel fiyat belirlemede ilk akla gelebilecek ¢éziimler, TEFE TUFE'
ye gore ve/veya doviz kurlarindaki artis dikkate alinarak fiyatlarin revize edilmesi olabilir. Bu sekilde
ekonomik kosullara gore fiyatlarda olusabilecek degisiklikler firmalarin 6zellikle yatinm acisindan ileriye
yonelik daha saglikli planlama yapmalarina imkan sadlar. Boylelikle pazar kosullarini géz 6niine alarak
Kurum her zaman icin yeni bir fiyat ayarlamasi yapabilir.

2- Katma Deger (*)

Sadlik Sektortinde Kamu, ucuz fivat politikas! ile giderlerini azaltmay: temel amac olarak hedeflemistir.

Oysa bir tibbi cihazin distik fivatla alinmasi demek kamu giderlerinin azalmas! anlamina gelmemektedir.

Fiyat nedeni ile Uretim standartlari ve hammadde vasiflari tartismali mamul Urinlerin hastaneler
tarafindan satin alinarak hastalara kullaniimasi giindeme gelecek ve gelmistir.

SUT fiyatlarinda yaratilan indirim dogdal olarak {riin vasiflarina yansimis olup tedavilerde de bazi sorunlara
neden olmus ve olmaya devam etmektedir.

a. Tedavi siireleri uzayabilmekte,

b. Tedavi sonunda komplikasyonlar olusabilmekte,

c. Katma dederi olmayan malzeme kullaniimasi ile tedavi ve tibbi malzeme kullanimlari
tekrarlanabilmektedir.
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Soyle ki; Ayni tedavi igin kullanilan, az maliyetli olmasi igin dislik kaliteli malzemeden yapilan ve basit bir
teknoloji ile Uretilen ancak tedavideki etkinligi daha diisiik olan bir {iriin ile kaliteli malzeme ile ylksek
teknoloji kullanilarak etkinligi cok daha yiiksek bir Griiniin tedavide yarattigi sonuclar farkli olmaktadir.
Kaliteli, ileri teknoloji ile Gretilmis bir Giriin hastaligin tedavisini 6rnegin 2 giinde yapabilirken daha ucuz ve
ek katma degeri diisiik malzemeden (retilen bir Griin, hastaligin tedavisini 10 giinde yapabilmektedir. Bu
da tedavinin uzun siirmesine yani diger maliyetlerin (daha fazla malzeme kullanma - yatak — hasta bakimi
— yeniden ayni tedaviyi tekrarlama, doktorlarin harcayacadi siire vs.) artmasina neden olmaktadir.

Yani Kurumun tibbi cihaz/malzeme bedelinde maliyetieri azaltmaya calisirken dider kalemlerde bliyiik
artislara neden olabilecek bir uygulamayi yiiriirltige koymustur.

Ayrica KURUM bu uygulama ile kamu sagligini da riske etmektedir. Daha ucuz olmasi icin _katma dederi
diisiik malzemeden sadliksiz kosullarda liretilen, teshis ve tedavi etkinlidi daha diistik malzemelerin

kullaniimasi nedeni ile _insan sadlidi da risk altindadir. Gz ardi edilen bir dider konuda Kuruma diizenli ve
st diizeyden prim 6deyen vatandaslarimiza hak ettikleri hizmet ve sadlik malzemelerinin sunulamaz hale

gelmesidir.

3- SUT ve Ilgili Uygulamalar
3.1. Pozitif Liste

a. “Pozitif liste” _alan gruplarinin birbiri ile hiyerarsik yapisinin uyqunluguna dikkat edilmedidgi
gortilmektedir. Bazi Urlnler igin marka bile tanimlanmisken bazi Griinlere kisith alan tanimlanmistir. Ayni
iriin hem Ingilizce, hem Tiirkce olarak listelerde tanimlidir. Pozitif listelerdeki alan tanimlarinin yetersiz
yapllmasi ve/veya anlagilabilir olmamasi nedeni ile fiyatlandirma da adaletli yapiimamistir. Bu durum
firmalarin da sehven hatall eslestirmeler yapmalarina, SUT kodu tanimlarinin Kurum I Midiirliiklerince
farkl sekillerde yorumlanmasina ve farkli uygulamalara neden olmaktadir. Sonug olarak bu durum firmalar
arasinda esitsizlige yol agmakta ve rekabet hukuku acisindan da gesitli sorunlar olusturmaktadir.

Pozitif listelerin anlasilabilir olmasi, olasi yanls eslemelerin éniine gegcilebilmesi igin, SUT kodlari igin asgari
drdn dzelliklerinin tanimlanmasi gerekmektedir. Bu konuda yapilacak calismalara STK'lar da dahil edilerek
ortak bir gorlis cikartilmaldir.

b. Pozitif listede mevcut olan bazi _alan kodlarinin _listelerden gikartilmas soruniara sebep
olmaktadir.  Piyasada uzun siireden beri var olan, KIK veya MEDULA sisteminde ortalama fiyatlari
bulunan, ihalelerle sézlesmesi yapilmis ve taahhiit edilmis ve hastane stoklarinda bulunan bazi Griinlerin
pozitif listelerden cikarilmasi, tespit edilen fiyatlarin da gercedi yansitmadigi ve hatta maliyetleri bile
karsilamadigi gibi birgok sorundan dolayi firmalar ile kamu ve 6zel hastaneler arasinda hukuksal sorunlar
yasanmaya baslamistir. Bu durum beraberinde hasta magduriyetine de neden olmaktadir.
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c. SUT ve dider uygulamalarin _yayinlandidi_tarihte ydirdirlige girmesi sektorde kaos ortami l
varatmaktadir. Uygulamalar igin, sektoriin de goérisi alinarak, gecis icin makul bir siire taninmamakta,
ihale teslimatlarinin ve stoklardaki Uriinlerin tiiketiimesine olanak saglanmamaktadir.

3.2. Medsahis Sistemi

Sosyal Givenlik Kurumu 01.06.2016 tarihli 22-nolu duyurusu ile, “Tibbi Malzeme Listeleri Tibbi Malzeme
Alan Tanimlarina Uriinlerin Eslestiriimesi” kapsaminda, daha énce siireci tamamlanmis olan riinlerin
eslestirme islemlerine iliskin olarak; “tamamlanmus eslestirmelerin dodrulugunun iiretici
firmalarca beyan edilmesi” zorunlu kilinmistir. Ayni sekilde, Yonerge kapsaminda yapilacak olan
basvurularda da ilgili taahhdttiin Ureticiden alinmasi gerekmektedir.

% 85 oraninda ithalata dayanan sektoriimiizde, Uretici kavrami Yurtdigi firmalan ifade etmektedir.
Yukarida Sosyal Glivenlik Kurumu tarafindan istenmis olan dretici beyani icin dncelikle tim SUT teblidinin
ve listelerinin _Yurtdisi _lireticiler _tarafindan _anlasilabilmesi _icin, _Ingilizce olarak _tercime edilmesi

gerekmektedir.

Oysa, Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, Tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tasimasi gereken temel gerekleri
belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve
tcilinci sahislarin sadlik ve guvenlidi acisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglamak
amaciyla tasarimina, siniflandiriilmasina, (retimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve
denetlenmesine iligkin usul ve esaslari dizenlemektedir .

Yonetmeligin , 3.lncl Madde, “6” bendinde tanimlanan *“ Yetkili Temsilci’ , imalatgl tarafindan agik
olarak yetkilendirilmis olan ve imalatgl adina bu Yonetmelikte yer alan yikimlilikleri yerine getirmek
Uzere hareket eden ve kurum ve kuruluslar tarafindan muhatap alinabilen Tirkiye'de yerlesik gercek veya
tlzel kisiyi ifade etmektedir.

Zaten SUT eslesmesi yaparken, Sosyal Giivenlik Kurumunun zorunlu olarak talep ettigi TAAHHUTNAME yi
imzalamak zorunda olan Yetkili Temsilciler, bu eslesmeden dodabilecek tim sorumlulukiar aldiklarin
beyan etmektedirler. Ayri_beyanin bir kez daha yurtdisi dretici firmalardan istenmesi, kafa karisikiig
yaratacak olup, Yetkili temsilcilerin , Yurtdis: firmalar karsisinda ticari ve ahlaki itibarini zedeleyecektir.
Ayrica, istenen retici beyaniari icin yapilmasi gereken tercime, liste hazirlikiari, Apostille onayr ve benzeri
tim prosediirler ise, sektoriimiize ekstra maliyetlerin yansimasina sebep olacaktir.

Eslestirmelere esas Listede iriin tanimlarinin olmamasi, sadece Uretici Firma'larin neyi onaylayacaklarini
bilmeme, dolayisiyla bu belgeyi bu bilgilerle onaylama konusunda cekinceli davranacaklar gibi bir
probleme yol agmasi disinda, Temsilci / Distribiitér Firmalarin verecedi fikir ve goriislerle onaylamalari
durumunda da, yapilmis eslestirme problemlerine Uretici Firmalar ortak edilmis olacak ve var olan
eslestirme problemlerinin ortadan kalkmasi yine miimkiin olmayacaktir.

Dolayisiyla Listeler zaten sorunlu iken, Uretici Firmalardan istenen bu taahhiitname , alinsa da alinmasa
da eslestirme sorunu bu haliyle bliyliyerek devam edecektir.
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01.06.2016 da yayinlanan Duyuru-22 ‘de istenen, “Uretici Beyanr’, 19.04.2016 da yirirlige giren,
“Sosyal Giivenlik Kurumu Tibbi Malzeme Basvurulari ile Ilgili Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yonerge
ve ekleri olan Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzu” yonergesi ile ya da hazirlamakta olduklari Yonetmelik
kapsaminda Yuwrtdist firmalar icin ne kadar baglayic olacaktir?

Konu ile ilgili olarak, yurt disindaki reticiden Yetkili Temsilcinin Tirkiye'de geri ddeme islemleri ile ilgili
olarak her tiirli basvuruyu yapmaya yetkili oldugunu belirtir bir belge alinmasi hem Kurum hem de Yetkili
temsilciler igin bir ¢c6zim olusturacaktir gérusiindeyiz.

3.3. Medsahis sistemine en son yapian eslemelerde EK3 listeleri kapsaminda bulunan, "Ayaktan
Tedavi Listeleri” eslemeleri ile ilgili heniiz bir duyuru yapiimamistir. Duyurunun bir an 6nce yapilmasi ve
bu duyuru yapilana kadar tiim Kurumlarin, ézellikle de hastanelerin, 6zellikle “*Satin Alma” birimlerinin
bilgilendirilmesi

3.4. Satinalma birimleri siirekli olarak EK3 listelerinde bir KOD ‘a iiriin eslemesi sorquluyor.
Oysa tiim driinler bu listeler kapsaminda degil, dolayisiyla TITUBB dan SUT esleme ekrani kaldirildidi icin,
SUT eslemelerinde sadece EK3 de olanlar ispat edilebiliyor. TITUBB ‘dan kaldirilan bu esleme ekraninda
yapilan dider liste eslemeleri/dedisiklikleri nasil yapilacaginin bildirilmesi,

4- Genel Sorunlar

4.1.- Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda basvuru sirecini kolaylastiracak diizenlemeler yapilmahdir.
Basvurularin  Kurum tarafindan belirlenecek belli bir sire iginde sonlandiriimasi gerekmektedir. Sehven
yapilan hatalarin diizeltilmesi icin basvurular kolaylastiriimalidir.

4.2. TITUBB sisteminde siiresi dolan CE belgelerinin sistemden hemen diismesi, MEDULA sisteminde
gorilmemesi kurum ve Universite hastanelerinde 6édeme, mal teslimi sorunu yasanmasina sebebiyet
vermektedir.

4.3. Tum konulara hizli ve kalici ¢g6zimler Uretilebilmesi icin kurum-sektdr toplantilarinin periyodik olarak
yapilmasi 6nemlidir.

4.4. Sanayi Isbirligi Programi (SIP) Uygulamalarina TITCK yaninda kurumunuzun ve ilgili tiim
Kurumlarda calismaya dahil olmalidir. (Bilim ve Teknoloji Bakanli§i, Ekonomi ve Ticaret Bakanhgi, Maliye

gibi)

4.5. Mevzuat-Yonetmelik yayinlanmadan 6nce ilgili tim kurumlardan ve STK'lardan g6ris alinmali ve
ortak calisma yapilmalidir.

4.6. Geri 6deme sisteminin Bilim Sanayi ve Teknoloji, Ekonomi ve Kalkinma Bakanliklarinin tlkemizin
saglik sanayisini gelistirme politikalariyla uyumlu olmadigi gozlenmektedir. Gerekli calismalar yapilarak
uyumlu hale getirilmelidir.
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4.7. Kamuoyunda gittikge artan saglik harcamalarinda ana maliyet unsurunun tibbi malzeme kullanimi
oldugu yoniinde bir algi olusturuldugu ve tibbi malzeme fiyatlarinin disiriilmesi yolu ile tasarruf
yapllmaya calisildidi izlenmektedir. Toplam saglk harcamalarinin icinde tibbi cihaza 6denen bedelin
sadece %?2 gibi kiiclik bir orana denk geldigi distiniildiigiinde bu yaklasimin gdzden gecirilmesi ve adil bir
dizenleme yapilmasi gerekmektedir.

4.8. Mevcut ve ileride olugsabilecek olasi sorunlarin kisa zamanda gézimlenmesi igin  Sektorel  Sivil
Toplum Kurulugu temsilcileri de Genel Saglik Sigortasi bunyesinde olusturulan Tibbi Malzeme Odeme
Komisyonu (TMOK) ve Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonlarinda (TEDK) yer almalidir.

4.9. Yilda bir defa ilgili tim kurumlar ve STK temsilcilerinin katildigi genel dederlendirme toplantisi
yapilmasi

4.10. Tamamlayic sadlik sigortasi bir an ©6nce hayata gecirilerek yiiksek katma dederli Grinlerin
bedellerinin bir kisminin oradan karsilanmasi temin edilmelidir.

Massiad; Haziran 2016
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