İMPLANT KAYIT SİSTEMİ ÇALIŞMA GRUBU RAPORU
Giriş :

Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) sağlık uygulama tebliği (SUT)  25.05.2007 tarih 26532 sayılı Resmi gazetenin mükerrer sayısında yayınlanmış olup 15.06.2007 tarihinde yürürlüğe girmiştir. SUT Madde 20.1 de Ek 5/C listesinde yer alan protez ortezler hariç kurumla sözleşmeli sağlık kurumlarında yatarak tedavilerde kullanılan tıbbi malzemeler hastane tarafından temin edilmek zorundadır denmektedir. Daha önceleri ödeyici kurumlarca (Emekli sandığı, SSK gibi ) uygulanan mal ve fiyat protokolleri kaldırılarak tekrar ihale istemi getirilmiştir. Ortopedi ve Travmatoloji Hekimleri genelde ortopedik malzemelerin fiyatı ile ilgilenmemektedir. Malın hasta için uygunluğu, hekim tarafından konan endikasyona göre implant seçimi, seçilen implantlara güven ilgilendikleri alanlardır. İmplantlara karşı güven bilimsel yöntemler klinik tecrübeler ve deneysel çalışmalarla ispatlanmış olmaları ile sağlanır. İhalelerde ise tek belirleyici nokta fiyattır. Hekimler ihale yöntemlerini bilmezler, Teknik şartnamelerde detaya girilmesi ihale yönetmeliğine göre sorun oluşturabilir, genel özellikleriyle tanımlamadaysa görüntüsel benzerlikleri olan yetersiz kalitedeki implantlar ucuz olmak sebebiyle seçilebilirler. (Örneğin: Hidroksiapatit kaplama 50 mikron yerine 100 mikron olursa kırılır.) İhale sisteminin yaratacağı ucuz mal alımı hasta hekim ilişkisinde sıkıntılara yol açacağı Ve yerli sanayinin rekabet gücünü yaralayacağı  endişesi ortaya çıkmaktadır. Hukuki ne gibi sorunların çıkacağı bugün için bilinmemektedir. Eğitim hastanelerinde benzer problemde farklı yöntem ve implant kullanılarak yapılan eğitim ihale sistemi ile tek sisteme dönerek spektrum daraltılmakta ve eğitim alanlarının gelişmesi sağlanamayacaktır. Ayrıca sadece fiyat eksenli seçim ortopedi alanındaki gelişmelere ülkemizi kapalı hale getireceği endişeleri taşınmaktadır. İnsan vücuduna uygulanan uzun üreli hatta ömür boyu kalıcı olması gereken ortopedik implantların alım yöntemi ne olursa olsun kayıt , takip , ürün sınıflama , endikasyon kriterleri , kalite değerlendirme gibi alt yapı hazırlıkları yapılmadan inşaat malzemeleri alır gibi ihale ile en ucuz verenden alınması kaos yaratmaktadır. Nitekim 2007 yılından bu yana Sorunu temelde ele alındığı için sorun çözülememiş, sürekli değişen tebliğlerle uygulama düzeltilmeye çalışılmaktadır. 

Üniversite ve Eğitim Hastaneleri Ortopedi ve Travmatoloji kliniklerine neredeyse her gün SGK veya Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğünden Ortopedik bir implantın endikasyonu  veya paket içeriği olup olmadığı konusunda yazışma yapılmaktadır. 

Ayrıca SGK’da fatura denetiminde görevli pratisyen hekimler veya ortopedi uzmanı kendi bilgisi sınırında endikasyonu koymakda hasta ve hasta takibi ile uğraşmamış hekimler tıbbi uygulamaları Değerlendirirken ciddi yanlışlar içine düşmektedir. Gariplik öyle bir noktaya ulaştırdı ki maliye Bakanlığı tedavi ve reçetelemeyi yönlendirmeğe başladı. ( Bakınız : Maliye Bakanlığının 2004 Mali Yılı Bütçe Uygulama Talimatı Ek-2/A koduyla yer alan “ Antibiyotik Reçetelendirme kuralları “ başlıklı liste .Belirli antibiyotiklerin sadece enfeksiyon hastalıkları uzmanlarınca reçetelenebileceği tebliği 25.04.2008 tarihinde Danıştay tarafından iptal edildi. Konu ile ilgili SGK’dan düzeltme yazısı henüz bizlere ulaşmadı ) 

Son zamanlarda özel hastanelerde ortopedi ve travmatoloji uzmanlarının kullandığı implantlarda 2001 tarihli Emekli Sandığı ile yapılan protokollerinin geçerli olduğu bildirmesi konusu ortaya çıkmıştır. Protokollerin yapıldığı 2001’den günümüze geçen süre yaklaşık 10 yıla yaklaşmıştır. 

Ortopedi ve Travmatoloji gibi çok dinamik bir alanda 10 yıl önceki teknolojiye yönlendirilmek keyfi tutumla hasta sağlığı çağın gerisine atılmaktadır.2001 yılı Emekli Sandığı protokollerinde yer alan plak-vida, İM çivi v.s. gibi travma implantlarının firma iptalleri ve tedavülden kalkmaları nedeniyle travma protokollerinin olmaması nedeniyle SGK antlaşmalı özel hastanelerde ortopedik travma yapılması imkansız hale gelmiştir. Tüm sıralanan konularda Derneğimizin yol gösterici ve müdahil olması gerekmektedir. 

Tarihçe :

Sağlık alanında harcamaların tasarruf altına alınma çalışmaları T.C. 58. Hükümet Çalışmaları ile başlamış ve 59. ve 60. hükümetlerimizle devam etmiştir. T.C. Sağlık Bakanlığı  ( SB ) tedavi hizmetleri Genel Müdürlüğünün 12.10.2001 tarihli ve 20165 sayılı yazısı ile resmi sağlık kuruluşlarında teşhis tedavi müdahale ve ameliyat sırasında kullanılması gereken sarf malzemelerin ve gerekli diğer iyileştirici tıbbi malzemelerin alımlarının yıllık ihtiyacı karşılanacak miktarda ihale yolu ile ve toplu alım yöntemi ile gerçekleştirilmesi zorunluluğu bir çok probleme yol açmıştır. Stoklama maliyeti, döner sermaye yetersizliği, yıl sonunda kullanılmamış bir çok atıl malzemenin kalışı aynı işlem için uygun olması gereken parçaların farklı firmalarca temini sonucu kullanılamama ve en ucuz malın ihale ile temini sonucunu kalitesiz malların ortaya yayılmasına neden olunmuştur. Daha takılırken ezilen, yalama olan vidalar, elle bükülebilen plaklar, iki üç yılda revizyona giden endoprotezler bu dönemin deneyimleri olmuştur. Bu yolun hasta mağduriyetine yol açabileceği gerekçesi ile T.C. Maliye Bakanlığı Bütçe ve Mali Kontrol Genel Müdürlüğü 17.04.2003 tarih ve 6401 sayılı yazısı ile ve bununla ilgili bütçe uygulama talimatlarıyla 5/A sayılı listede bulunan dokuz kalem yeni bir düzenleme yapılana kadar sağlık kurulu raporu ile belgelendirmek kaydı ile teminine izin verilmişti. Bu aşamada SSK ve Emekli Sandığı protokolleri gündeme geldi ve her bir ödeyici kurum ihale sonucu kendi protokollerinden daha aşağı fiyat belirlediğinde geriye doğru ödeme cezası nedeniyle ortopedik malzeme satan firmaların protokol fiyatlarından daha düşük fiyatlarla satış yapmalarının engellenmeleri ile tasarruf açısından çözümsüz yapıya kavuştu. 

Güncel Durumu:

Sağlıkta dönüşüm projesi  ana başlığında  Emekli Sandığı , SSK , Bağkur gibi sosyal güvenlik kuruluşlarının birleştirilmesi ile oluşan SGK ödeyici kurum olarak çalışmaya başlamıştır. Bu durum yıllrdır arzu edilen olumlu bir adımdı. Daha önceleri ödeyici kurum olarak her bir kuruluş ortopedik implant materyallerinin fiyat belirlenmesi ve ürün seçimi için yaptıkları protokölleri kullanıyorlardı ve dolayısı ile ürünün istenilen nitelikte olması kriterlerini ve fiyatlarını belirleyerek kaynakda bir çeşit çerçeve ihale uygulanıyordu. 

Ortopedik implantların hastanelerce ihale edilerek alınması gerektiği tebliği ( SUT  25.05.2007/Sayı 26532 ) ile beraber nasıl ihale edilecek sorusunu getirdi. İhalelerin kamu ihale yöntemlerinden biri ile yapılabileceği belirlendi. 

İhale Yöntemleri: 

Kamu ihale kanununa( KİK )  göre ihale yöntemleri aşağıdaki yöntemlerden biri ile yapılabilir. 

a- Açık ihale yöntemi 

b- Belli  istekliler arasında ihale usulü 

c- Pazarlık Usulü 

d- Doğrudan temin 

e- Çerçeve sözleşmesi ile alım 

SGK’nın ödeyici kurum olarak ana amacı yüksek fiyatta olduğu düşünülen ortopedi ve travmatoloji ‘nin insan vücuduna uygulanan malzemelerin maliyetlerinde tasarruf sağlayabilmek, ürün fiyatlarını optimize ve rasyonelize etmek ve aynı amaca yönelik malzemelerde yakın fiyat dilimleri oluşturmaktır. Ancak bu çalışma yanısıra göz önüne alınması gereken önemli bir başka durum da kalitesiz malların ülkemize girişini, imalini önleyerek insan sağlığını tehlikelerden korumak olmalıdır.

a- Açık ihale usulü (Md:19) : Tüm isteklilerin teklif verebileceği usuldür. Tarihçe bölümünde belirtilen benzer sorunları doğuracakdır. 

b- Belli istekliler arasında ihale usulü: Ön yeterlilik değerlendirmesi sonucunda idarece davet edilen isteklilerin (İsteklilerin üçden az olmaması gerekir, yeterli bulunmayan adaylara yeterli bulunmama gerekçeleri yazılı olarak bildirilir.) teklif verebileceği usuldür. İşin özelliği uzmanlık ve/ veya ileri teknoloji gerektirmesi nedeniyle açık ihale üsulünün uygulanamadığı mal veya hizmet alımları ile yapım işlemlerinin ihalesi bu usülle yaptırılabilir. İtiraz olduğunda ihale iptali ve kamu ihale kurumuna başvurma hakkı, 40 gün değerlendirme süresi v.s. gibi olumsuzlukları acil gereklilik ve süregenlik içeren ortopedi ve travmatoloji için olumsuz bir ihale yöntemidir.

c- Pazarlık usulü: Madde 21’de sıralanan hallerde pazarlık usulü yapılan ihale şeklidir ve Ortopedi ve Travmatoloji alanında kullanımı sakıncalıdır. 

d- Doğrudan temin: Madde 22/f: Özelliğinden dolayı stoklama imkanı bulunmayan ve acil durumlarda kullanılacak olan ilaç, tıbbi sarf malzemeleri ile test ve tetkik malzemeleri alımı.

Bu yöntemle ihale ilk olarak Hacettepe Üniversitesi’nde yapılmıştır. KİK 22/f tipi ile alım yapabilmek için satın almadan hekimlere kadar uzanan uyum gerekir. Ankara Üniversitesi 9/4/2009’da aynı maddeden ihale yapmıştır. İzlendiği kadarıyla satın alma birimleri bu tip ihalede isteksiz ve olumsuzdur. Uyumlu hekim çalışımlı  Üniversitelerde, şef sistemi ile çalışan Eğitim Hastanelerinde uygulanabilir bir yöntemdir. 

Birden fazla Ortopedi ve Travmatoloji hekimlerinin bulunduğu Devlet Hastanelerinden veya birliktelik göstermeyen üniversite hastanelerinde hekimlerden kaynaklanan sorunlara yol açmaktadır. 

e- Çerçeve sözleşmesi ile alım: 01.06.2007 tarih ve 5680 nolu kanunda ve 4735 sayılı K.İ. kanununa eklenen ek madde 2 ve 4735 sayılı kanun ihale sözleşmesi kanunu 6/d maddesi ile gündeme gelmiştir. Sağlık hizmeti sunan idareler kanunda öngörülen temel ihale usüllerine uygulamak kaydıyla sürekli biçimde ihtiyaç duydukları mal veya hizmet alımlarına ilişkin çerçeve sözleşme yapabilir ve bu çerçeve sözleşmelere istisnaden alım ihaleleri düzenleyebilir. Bu tip alımlarda yüklenicilerle idare arasında fiyat ve miktarın tespitine ilişkin şartlar belirlenir. Listeye alınan istekli sayısı üçten az olamaz. Teklifler değerlendirilerek ekonomik açıdan en avantajlı teklif belirlenir ve ihale bu teklif sahibinin üzerinde bırakılır. 

Bu sistemler temin sürecindeki maliyeti azaltır. Çerçeve sözleşme imzalamış tedarik ve hizmet sunucularına tekrar tekrar yeterlilik belgeleri sunmalarının önüne geçilir, her defada ihale yapılmasını önler. İdarenin alım yapma yükümlülüğü yoktur, diğer ihale usüllerinde kullanılabilir çerçeve sözleşme süreci 24 ayı aşamaz. İhale tarihinden 40 gün önce kamu ihale bülteninde ilanla başlar, yaklaşık maliyeti eşik değerin altında kalan değerlerde yine 40 gün önce ilan gerekir. Diğer ihale şekillerinde olduğu gibi firma yeterliliklerinin tesbiti için istenilen kriterler uygulama yönetmeliğinde belirtildiği şekilde yapılır. Yaklaşık maliyet belirleme mal alımı ihaleler uygulama yönetmeliğindeki yöntem ve esaslar dahilinde hazırlanır. Diğer önemli bir nokta çerçeve sözleşmesi bakanlık düzeyinde sağlık hizmeti sunan idarelerce yapılabilir. Bunun anlamı masa başından Bakanlık veya İl Sağlık İdaresi kullanılacak ortopedik implantları ihale ile belirleyebilir. Bu durum yukarıda maliyet ve hasta için yararlılığı tartışılan mal temini işlemini hasta-hekim ilişkisinde hukuki çatışmalara yol açabilir. 

Ayrıca sözleşme sürecince ne kadar ve ne cins implantın kullanılacağı belirlenmeye çalışılır. Hasta değişgenliğinin devamlı olduğu ülkemizde bu nokta zorluk arzeder. 

Aşırı düşük tekliflerde teklif edilen malın özgünlüğü, ekonomikliği, teminde kullanacağı avantajlı koşullar göz önüne alınarak yazılı ayrıntılar değerlendirilerek karar verilir.( Madde 39) Yerli istekli veya yerli malın teklif eden yerli istekliler lehine fiyat avantajı uygulanması mal alımı ihaleleri uygulama yönetmeliği ile hizmet alımı ihaleleri uygulama yönetmeliklerinde belirtilen esaslar dikkate alınır ( Madde 40 ) denilmektedir. 

Hastaya uygulanan implantların içerik, mekanik dayanıklılık, biyolojik uyum, fizyolojik performans, yan etki v.s. gibi eklem unsurlarınalımda test edilebilmesi ve değerlendirilebilmeleri mümkün değildir. Geçmişte ve günümüzde yetersiz implantların hastalarda yarattığı problemler hepimizin malumudur.

Ortopedik malzemelerin hastaya kullanımında hasta için yarar sağlayanları  implantların yeterli biomekanik testlerinin yapılmış olmasına , pilot uygulamalarda sorunsuz olduğunun belirlenmesine ve uzun süreli klinik takiplerinin olmasına bağlıdır.. Bunları sağlayan FDA gibi onaylarının belge olarak istenmesi  olması veya SCI kapsamındaki dergilerde mal hakkında olumlu bilimsel yazıların olma şartı gibi kritik noktalar ihalede şartnamesi içinde yer alamamaktadır. Kriter olarak konulan CE belgesi ise tıbbi malzemeler için kesinlikle yetersizdir. Bu belge sadece üretim yapılan yerin koşullarını ve üretim maddelerinin denetlemektedir. Ortaya çıkan ürünün uygulama koşullarında karşılaşacağı problemler dinamik olarak denetlenmemektedir. Avrupa’nın çeşitli yerlerine dağıtılmış yetki “dükkan” düzeyinde küçük birimler tarafından ve yerinde değerlendirme yapma zorunluluğu olmadan, dosya üzerinden CE belgesi verilmesi uygulamasını getirilmiştir. Bir kez belge alındıktan sonra üretin dinamik olarak değerlendirilmediği için bir dahaki sertifikasyon dönemi (2 yıl) içinde olabilecek her türlü üretim değişikliği ve yetersizliğine açıktır. Hatalı üretim için ürün bazında geriye dönük sorumluluk içermez. Bu hususular tıbbi malzeme üretiminde olmazsa olmaz koşullardır. Tıpta sadece üretim değil her bir ürün çok önemlidir ve denetlenmelidir; bu göz önüne alınarak sağlıkta CE standartlarının geliştirilmesine ihtiyaç olduğunu düşünüyoruz.

Ayrıca ülkemizde kayıt ve takip sisteminin olmaması nedeniyle yerli veya üçüncü dünya ülkelerinden ülkemize giren implantların akibeti ve hastalarda açtığı olumsuz etkiler bilinmemektedir. Sadece fiyat merkezli değerlendirme yeterli değildir. 

Kamu İhale Yasasına Uygun Satın Alma İşlemlerinde Yaşanan Problemler

1- Tıp mesleğinin amacı mevcut tedaviler içinde en seçkin olanı ve en uygun şartlarda hastaya ulaştırmaktır. Kamu Sağlık sistemlerinin de görevi ülke ekonomisine uygun şartlarda bu amacı en yaygın şekilde yerine getirmektir. Mevcut ihale yasasında hekimler ağır mesleki sorumlulukları yanında bir de eğitimini almadıkları mali yasalar karşısında sorumlu hale getirilmektedir. Hiç uygun olmadığı halde kamuda ihale niteliksiz depo malzemeleri alımında da en hassas sağlık malzemeleri alımında da aynı esaslar üzerinde oluşturulmuştur ve bu yanlıştır. 

2- Ucuz mal almak durumunda kalan doktorlar yaptıkları tedavilerde komplikasyonlarla karşılaşılabilir. Mevcut ceza yasası tedavilerde doğacak sorunlar konusunda hekimleri birinci derecede sorumlu tutmakta ve ağır cezai şartlar getirmektedir. Kendi seçme özgürlüğü olmadan ihale kanununa göre alınmış malzemeyi kullanma durumunda kalan hekimin bu malzeme yetersizliği durumunda sorumluluğu varsa kaldırılmalıdır. (Bu durum ameliyatta hekim hatası sonucu bir malzeme yanlış uygulanıp hastaya zarar verdiğinde satın alma memurunun dava edilmesi kadar mantık dışıdır. 

3- Malzeme alımlarında hekimler teknik danışman olarak görüşlerine başvurulmalı ancak satın alma aşamasında belgeleri sorumlu olarak imzalamaları beklenmemelidir. 

4- Tıp bilimsel literatüründe tıbbi iyileştirici malzemelere dair teknik şartname özellikleri ve ekonomik yararlılık konularına değinilmemektedir. Bu konuda yeterli bilgiye sahip olmayan hekimler zor durumda kalmaktadırlar. 

5- Dünya standartlarında ürün kalitesi olmayan firmaların Türkiye’de serbestçe satışı engellenmelidir. 

6- Fiyat temelli maliyet analizleri sağlık ekonomisi için yeterli değildir. İyileştirici malzemelerin gerçek maliyeti o malzemenin değiştirilmesi gerektiği veya hasta ömrünün tamamladığı zaman gerçek olarak bilinebilir. ( Kemik tümörlerinde bacağın kesilmesi ilk anda bacağın korunması ve protez konulmasına göre onlarca kez daha ucuzdur. Ancak kesik bacağın yıllar içinde kullanması gereken takma bacak maliyetleri ve iş gücü kaybı dikkate alındığında aslında bacağın korunması ve pahalı bir  protez konulması daha ucuza gelmektedir. ) 

7- Servis şartnameleri ve 15 yıl süreyle destek ve yedek implant bulundurma kuralı yeterince işlememektedir. Bu sağlanmalıdır. Basit bir işlemle tek parça değişimi daha kolay iken, tümü değiştirilmek zorunda kalarak hasta hayatı tehlikeye atılmaktadır. 

8- İmplant Kayıt sistemi kurulmadığı için iyileştirici malzemenin gerçek maliyeti bilinmemektedir. İskandinav ülkelerinde kullanılan sadece artroplasti ile ilgili kayıt sistemi sayesinde kalça protezlerindeki revizyon oranında ortalama % 50  azalma ve yıllık 14.000.000 US Dolar tasarruf sağlanmıştır.kalıcı implantların kullanımı sonrası takibi ( post – marketing survesllance ) ancak kayıt sistemi kullanılarak yapabilir. Hakiki maliyet belirlenebilir. ( cost- utülity ) 

9- SGK sınırlama getirmek istiyorsa her ürün grubu için geri ödeme yapacağı miktarı belirledikten sonra ürün seçiminde doktoru özgür bırakmalı .Seçilecek ürün fiyatına protokol rakamlarının üstündeki kısmı hastanın karşılaması istenebilmelidir. Bu şekilde hastaların istediği hizmeti alabilme şansı doğar ve tüm hastalar en ucuz malzemeye mecbur edilmemiş olur. 

10- Etik kurullardan izin alınma şartı ile yerli tasarım ve imalatın klinik uygulamaların yapılabilmesine olanak tanınmalı bu malzemelerde ihale kazanma şartı aranmamalıdır. Bu malzemelerin kullanımında doğacak istenmeyen etkilere karşı hekim ve hasta üretici firma tarafından sigortalanmalıdır. 

  ÖZET 

    İmplantasyon  sonrası takibi sağlayacak; 

1- İmplant kayıt sistemi kurulması için yetkililer / Bakanlık / SGK ikna edilmeli 

2- Alt yapısı hazırlanma şartı ile ( kullanılacak implantların belirlenmesi endikasyon sınırları çizilecek ) SGK tarafından bir çeşit çerçeve antlaşma yapılması , eski protokol çalışmasında olduğu tüm Türkiye şartlarında fiatlama ve kullanılacak ortopedik malzeme belirlenmeli , tek tek ihale isteminden vazgeçilmeli. 

3- Çeşitliliği sağlanmış protokol için malzemelerin kullanımı hekim tercihine bırakılmalı ve firma / hekimden kaynaklanabilecek süistimaller takip istemi ile ortaya çıkarılabilmeli. Nadir endikasyonlarda yeni teknoloji kullanılmaları önce pilot hastanelerde denenmeli.

4- Yerli tasarım ve imalatların etik kurullardan geçme şartı ile Faz III çalışmaları olarak ihale yapılmaksızın Üniversite Hastanelerinde yapılabilmeli. 

