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Sayr  : B.10.0.SAG.0.08.00.00 / 010.04
Konu : Saglik Teknolojisi Degerlendirme
Yonergesl

BAKANLIK MAKAMINA

11.10.2011 tarithli ve 663 sayili Saghik Bakanlig ve Bagli Kuruluslarimin Teskilat ve
Gorevlert Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname ile yeniden yapilandirilan Bakanligimiz
biinyesinde Saglik Arastirmalart Genel Midurliigli'nde Saghk Teknolojisi Degerlendirme
Daire Baskanligr  kurulmustur. Saglik teknolojisi degerlendirmes: 1s ve 1slemlerinin
yiirtitilmes: 1cin  Saghik Teknolojisi Degerlendirme Yonergesi hazirlanmis olup ekte
sunulmustur.

SOz konusu Yonergenin yiiriirliige konulmas: hususlarim tensiplerinize arz ederim.
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SAGLIK TEKNOLOJISI DEGERLENDIRME YONERGESINE ILISKIN GEREKCE

Bilindigr tzere, Saglikta Donilisiim Projesi ¢ercevesinde saglik hizmetleri sunumu
etkin olarak tulke genelinde yayginlasmis ve saglik hizmetlerine ulasilabilirlik diizeyi
artmigtir. Bu kapsamda, tiim diinyada oldugu gibi iilkemizde de saglik harcamalari her gecen
glin artma temayili gostermektedir. Saglik hizmetlerinin etkin ve verimli olarak sunulmasi ve
bunun stirdlrtlebilir olmasi i¢in saglik harcamalarinin kontrol edilebilir sekilde artmasi 6nem
tasimaktadir. Gelismis tilkeler basta olmak tlizere tiim diinyada, saglik hizmetlerinde politika

belirleme stirecinde saghik hizmetlerinin  maliyet etkinliginin belirlenmesinde, saghk
teknolojist degerlendirme (STD — Health Technology Assessment HTA) yontemi yaygin
olarak kullanilmaktadir. STD yoOntemi, 1lag, tibbi cihaz ve saglik sistemleri gibi saglik

teknolojilerinin maliyet etkililiginin tam ve dogru olarak hesaplanmasini temin etmek
suretiyle politika belirleyicilere karar alma ve uygulama siirecinde énemli bir girdi ve destek
saglamaktadir.

663 sayili Saghk Bakanlhgr Ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat Ve Gorevlert Hakkinda
Kanun Hikmiinde Kararname 1le yeniden yapilandirilan Saghk Bakanliginda, Saglik

Arastirmalart  Genel Miidirligli bunyesinde Saglik Teknolojist Degerlendirme Daire
Baskanligr kurulmak suretiyle tilkemiz i¢in STD slirecinin olusturulmasina yonelik 1lk adim
attlmistir. Saghk teknolojisi degerlendirme 1slemlerine baslayabilmek 1¢in, STD siirecinde
calistiacak konunun secimi, calisma ve raporlama yoOntem: basta olmak lizere siirecte
uygulanacak usul ve esaslarin, gelismis dulkeler 1le Avrupa Birligi ve uluslararasi
kuruluslardaki benzer diizenlemeler paralelinde olusturulmasi thtiyaci hasil olmustur. Bu
cercevede, Saglik Teknolojist Degerlendirme Yonergesi hazirlanmistir.
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SAGLIK TEKNOLOJISI DEGERLENDIRME YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amagc¢ ve Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amac¢ ve kapsam |
MADDE 1 — (1) Bu Yonergenin amaci saglik teknolojisi degerlendirme siirecini ve
basamaklarimi tamimlamaktir.
(2) Bu Yonerge Saglik Bakanlig1 biinyesindeki saglik teknolojisi degerlendirme 15 ve
1slemlerini kapsar.

Dayanak
MADDE 2 — (1) Bu Yonerge 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin

Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 2 nci, 12 nci ve 40 1nci
maddelerine dayanilarak hazirlanmistr.

Tanimmlar

MADDE 3 — (1) Bu Yonergede gecen;

a) Bakan: Saglik Bakanini,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligina,

¢c) Daire Baskani: Saghik Arastirmalar1 Genel Miidirliigii, Saglik Teknolojisi
Degerlendirme Daire Baskanini,

¢) Daire Baskanligi: Saglik Arastirmalari Genel Miidlrligli, Saglik Teknolojisi
Degerlendirme Daire Baskanligini,

d) Etkinlik: Saglik teknolojisinin, laboratuar ortam: veya klinik arastirma protokoli
aibi ideal kosullar altinda belli bir problemin ¢dziimiinde yararli olmasini,

e) Klinik Etkililik: Saglik teknolojisinin genel ve yaygin kosullar altinda bell1 bir
problemin ¢dziimiinde yararli olmasini,

f) Genel Miudiir: Saglik Arastirmalan Genel Miidiiriinti,

) Genel Mudiirliik: Saghik Arastirmalari Genel Miidiirliigiindi,

§) Hizli raporlama: Saglik teknolojisinin klinik giivenligi, etkinligi ve etkililigi ile
biitce yiikii a¢isindan degerlendirilmesini i¢eren, 1 ila 3 ay arasinda tamamlanmasi planlanan
calismayi,

h) Kisa raporlama: Saglik teknolojisinin klinik giivenligi, etkinligi, etkililig,
ckonomik yénleri ile kurumsal acilardan degerlendirilmesini igeren, 3 ila 9 ay arasinda
tamamlanmasi planlanan ¢alismayi,

1) Komisyon: Konu Se¢imi Komisyonunu,

1) Saghk teknolojisi: Sagligin korunmasi ve gelistirilmesi, hastaliklarin 6nlenmesi,
teshisi ve tedavisi amaciyla kullanilan, basta ilaglar, tibbi cihazlar, cerrahi yontemler ve saglik
sistemleri olmak iizere her tlirlii uygulamayi,

i) Saglik teknolojisi degerlendirme (STD): Saglik teknolojisinin genel 6zelliklers,
giivenligi, etkinligi ve etkililigi, ekonomik yonleri ve maliyeti, kurumsal isleyis yonler1 ile
sosyal ve etik yonleri agisindan sistematik olarak incelenmesi ve yorumlanmasini,

k) Tam raporlama: STD tanmimindaki tiim unsurlar1 igeren ve 18 ay ila 36 ay arasinda
tamamlanmasi planlanan ¢alismayzi,

) Uyarlama c¢alismasi: Uluslararast veya diger ulusal STD kuruluslar tarafindan
yayimlanmis saglik teknolojisi degerlendirme raporlarinin  Tiirk¢eye ¢evrilmest ve
uyarlanmasini,

ifade eder.

~ IKINCI BOLUM
Konu Onerisi, Komisyon ve Konu Secimi
Konu onerisi
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MADDE 4 — (1) Saglik teknolojisi degerlendirme programina alinacak konular i¢in
gercek ve tlizel kisiler Saglik Arastirmalar1 Genel Miidiirliigiine 6neride bulunabilir.

(2) Oneri, Ek-1’de yer alan formun doldurulmas: ve Genel Miidiirliige génderilmesi ile
yapilir. Usulline uygun yapilmayan basvurular dikkate alinmaz.

Konu se¢cimi komisyonu

MADDE 35 - (1) Konu Se¢imi Komisyonu, Genel Miidiir’iin teklifi ve Bakan’in onayi
ile belirlenir. Saglik teknolojisi degerlendirme c¢alismasina baslanilacak konularin se¢imi
Komisyon karari 1le yapilir.

(2) Komisyon asagida belirtilen 13 tiyeden olusur;

a) Saghik Hizmetleri Genel Miidiirliigtinden bir temsilcit,

b) Tiirkiye Halk Saglig1 Kurumundan bir temsilci,

¢) Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan iki temsilci,

¢) Tlrkiye Kamu Hastaneler1 Kurumundan bir temsilci,

d) Sosyal Gilivenlik Kurumu Baskanligindan bir temsilc,

e) Bilim, Sanayi ve Teknoloj1 Bakanligindan iki temsilci,

f) Hasta veya hasta haklar 1le 1lgili s1vil toplum kuruluslarindan bir temsilci,

¢) Ilag iiretimi ile ilgili ulusal diizeyde faaliyet gosteren sivil toplum kuruluslarindan
veya bu alandaki kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslarindan bir temsilci.

g) Tibbi cihaz Uretimi ile ilgili ulusal diizeyde {faaliyet gOsteren sivil toplum
kuruluslarindan veya bu alandaki kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslarindan bir
temsilci.

h) Genel Miidiir ve Daire Baskam1 Komisyonun daimi iiyeleri olup yedinci fikradaki
1stisna disinda konu se¢cimi oylamasina katilmazlar.

1) (a), (b), (c), (¢), (d) ve (e) bendinde belirtilen temsilciler 1¢in 1lgili kurumlar asil ve
asil liye sayis1 kadar yedek tiyelerini yazili olarak bildirir.

1) (f), (g) ve (g) bendinde belirtilen temsilciler i¢cin Bakanlik internet sitesinde duyuru
yayimlanarak davette bulunulur. Ilgili kuruluslarin yazili olarak bildirdigi adaylar arasindan
asil ve yedek iiyeler Bakan oluru ile belirlenir.

(3) Komisyona Genel Miidiir baskanlik eder. Genel Miidiiriin katilamadig1 durumlarda
Daire Baskan1 komisyona baskanlik yapar.

(4) Uyelerin gérev stiresi iki yildir. Siiresi biten iiye iki dénem daha yeniden
secilebilir. Bir dénem iginde {ist tste li¢ toplantiya katilmayan tiye 1le temsil ettiklert kurum
ve kuruluslardan ayrilanlarin tiyeligi sona erer. (a), (b), (¢), (¢), (d) ve (e) bendinde belirtilen
temsilcilerden tiyeligi sona eren iiyenin yerine 15 (on bes) 1s giinii 1i¢inde 1lgili kurum yent {iye
bildirir. Cesitli nedenlerle asil temsilcilerin belirlenemedigi durumlarda yedek {iyenin
katilimiyla ¢alisma dénemi tamamlanir.

(5) Komisyon, yilda en az bir defa olmak kosuluyla Genel Miidiiriin davet1 lizerine,
onceden belirlenmis toplant1 giindemine goére toplanir. Usuliine uygun olarak bildirilen tiim
konu onerileri Komisyon tarafindan degerlendirmeye alinir. Giindem toplantidan Once

komisyon iiyelerine gdnderilir.
(6) Toplant1 daveti, toplantt tarihinden en az 15 is giinli Once lyelere yazili veya

elektronik ortamda bildirilir.

(7) Komisyon daimi liyeler hari¢ en az 7 liye ile toplanir. Kararlar tiye tam sayisinin
salt cogunlugu ile alinir. Oylarn esitligi durumunda, Komisyon baskani oy hakkim kullanir
ve kullandig1 oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir.

(8) Komisyondaki goriismeler giindem sirasina gore yapilir. Toplantiya katilanlarin
salt cogunlugu ile giindem maddelerinin siras1 degistirilebilir ya da giindem dis1 bir maddenin
miizakereye acilmasi teklif edilebilir. Bu teklifler, toplantiya katilanlarin salt ¢ogunlugu esas

alinarak degerlendirmeye alinir.
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(9) Alinan kararlar toplant: bitiminde; gerekeeler, serhler ve diger agiklamalar toplant:
bitiminden itibaren bes isgiinii i¢inde tutanak haline getirilerek imzalanir.

(10) Komisyonun sekretaryasi, Saglik Teknolojisi Degerlendirme Daire Baskanlig:
tarafindan yuirtitilir.

Konu secimi

MADDE 6 — (1) Calisilacak konularin se¢iminde, bu konularin degerlendirilecegi
STD tiiriintin belirlenmesinde asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Saglik teknolojisi 1le iliskili hastalik yiikiiniin 6nemi,

b) Saglik teknolojisinin saglik hizmet sunumundaki biitce etkisi,

¢) Saglik teknolojisi ile ilgili sosyal ve etik yonler1 de i¢eren kamuoyu 1lgisi,

¢) Saglik teknolojisi hakkinda calisilabilecek yeterli ver: kaynaklar ile degerlendirme
yapabilecek kalifiye 1sgiiciiniin mevcudiyeti.

(2) Saghk teknolojisi 1le 1iliskili hastalik yiikii ve biit¢e etkisinin fazla oldugu,
kamuoyunun 1lgisinin yogunlastig1 ve calismanin sonuc¢landirilabilmesi i¢in kalifiye 1sgiicii ile
verl kaynaklarinin mevcut oldugu konulara 6ncelik verilir.

(3) Usulline uygun olarak yapilmis konu Onerisi tekliflerinin tiimii komisyon
tarafindan degerlendirmeye alinir ve Komisyon kararlar1 Genel Miidiirliiglin internet sitesinde
gerekeeleriyle birlikte yayimlanair.

UCUNCU BOLUM
Saghk Teknolojisi Degerlendirme Siireci

On degerlendirme

Madde 7 — (1) Komisyon tarafindan belirlenen STD konusu ile 1lgili olarak sirasiyla
asagidaki 1slemler takip edilir;

a) Konu hakkinda yayimlanmis ulusal ve uluslararast STD raporlar1 taranir ve
incelenir,

b) Konu hakkinda 6n degerlendirme i¢in yeterli ver1 saglayacak literatiir taramasi
yapilir,

¢) Incelenen STD raporlari ve/veya literatiir bilgilerine gore bir 6n degerlendirme
raporu yazilarak calisilacak saglik teknoloj1 konusunun oryjinal bir ¢alisma veya uyarlama
calismasi olarak tasarlanacagina karar verilir ve projeyi yiiriitecek ekip olusturulur.

Saghk teknolojisi degerlendirme tiirleri

Madde 8 — (1) Saglhik teknolojisi degerlendirme tiirli ¢calismanin kapsam diizeyine ve
raporlama yontemine gore belirlenir.,

(2) Kapsam diizeyleri saglik teknolojisi degerlendirme raporunun hedeflendigi ve
uygulanmasinin onerildigi diizeylerdir ve asagidaki gibidir;

a) Ulusal diizey (lilke geneli i¢in yapilacak ¢alismalar),

b) Bolgesel diizey (saglik teknolojisinin uygulanacag: veya kullanilacagi bdlge 1¢in
yapilan ¢calismalar),

¢) Kurumsal diizey (saglik kurulusu veya arastirma merkezleri i¢in yapilacak
calismalar).

(3) Raporlama yontemleri ¢alisma konusu hakkinda i1htiya¢ duyulan bilginin
aciliyetine, konu hakkinda mevcut bilgi birikimine ve konunun sosyal ydnlerinin genisligine
oOre belirlenir ve asagidaki gibidir;

a) Tam Raporlama,

b) Kisa Raporlama,

¢) Hizl: Raporlama.
(4) Tim raporlarin hastalar i¢in kisa ve anlasilir bir versiyonu ayrica yayimlanir.

(5) Ttim raporlar Tiirk¢e ve Ingilizce olarak yayimlanir. Ayrica ihtiyag duyulan diger
dillerde tam veya kisaltilmis versiyonlar1 yayimlanabilir.

3/5




L T . : - __.-. - . . _..'-'-.. e
5 e b, 0 g T " A
i <, BT amgmiaits a® e i e el S
e h S e e e

Proje ekibinin olusturulmasi, ¢calismasi ve raporlama

Madde 9 — (1) Proje ekibi, Daire Baskanlig calisanlarindan en az birinin katilimi ve
yonetiminde Universitelerden, egitim ve arastirma hastanelerinden, ilgili kamu
kuruluslarindan ve konu hakkinda c¢alisan uzman kisilerin katilimi ile en az 5 kisiden olusur.
Ekip tiyeler1 Genel Miidiiriin oluru ile belirlenir.

(2) Calismanin baslangicinda, degerlendirilecek saglik teknolojisinin niteliklerine ve
yaptlacak degerlendirmenin kapsam diizeyi ve raporlama yoOntemine goére cevaplanmasi
1stenecek soru listesi olusturulur.

(3) Saglik teknolojis1 degerlendirme c¢alismalarinda Avrupa Birligi ile uluslararasi
birliklerin kullandig1 ortak terminoloji ve sozliikler referans alinir.

Literatiir taramasi

Madde 10 — (1) Literatiir taramasinda asagidaki hususlar dikkate alinir;

a) Literatiir taramasi ULAKBIM ulusal veri tabanlari ile MEDLINE®, EMBASE® ve
benzer1 veri tabanlarini 1gerir.

b) Literatiir taramasinda anahtar kelimeler konu hakkinda 1lgili en genis verilere
ulasilacak nitelik ve nicelikte secilir.

¢) Tarama sonrasi kanitlarin kalites1 uluslararasi kabul gO6rmiis Olglitlere gore
degerlendirilir.

¢) Literatiir taramasinda, anahtar kelimeler 1¢in dil simirlamasi yapilmaz, konunun
icerigine ve kamtlarin 6nemine gore Tiirk¢e ve Ingilizce haricindeki dillerde yapilan yayinlar
da dikkate alinir.

(2) Etkinlik ve klinik etkililik degerlendirmelerine yonelik literatiir degerlendirmeleri
ve ardindan hazirlanacak etkinlik ve klinik etkililik raporu, ilgili alandaki uzman kisiler
tarafindan hazirlanir.

(3) Ekonomik degerlendirmeler ile sosyal ve etik alanlardaki degerlendirmeler, ekibin
bu alanda ¢alisan iiyeler: tarafindan yapilir.

(4) Kurumsal ve hukuki degerlendirmelerin ardindan c¢alisilan STD konusundaki
rapora son sekli verilerek, ilgili tiim taraflarca incelenmesi ve varsa gerekli i1tirazlarin
yapilabilmesi i¢in taslak rapor halinde Genel Miidiirliigiin internet sitesinde yayimlanir.

(5) Geri1 bildirimler i¢in siire, raporlarin yayimini takip eden giinden itibaren tam
raporlamada 20 (yirmi) isgilinii, kisa raporlama ve hizli raporlamada 15 (on bes) 1sgiintidiir.
Siire sonunda, taslak rapor yayimdan kaldirilir ve varsa geri bildirimler degerlendirilerek, en
gec 15 (on bes) 1s giinii 1¢inde gerekh goriilen diizeltmeler yapilir. Nihat STD raporu, Genel
Miidiiriin onayi 1le yayimlanair.

Izleme ve giincelleme

Madde 11 — (1) Yayimlanan STD raporlari tavsiye niteligindedir ancak 1lgili kurum
ve kuruluslar tarafindan uygulanip uygulanmadigi 1zlenir.

(2) Yaymmlanan STD raporlarinin, hangi gerekgelerle uygulanmadig1 konusunda, 1lgihi
kurumlarla isbirligi halinde gerekli degerlendirmeler yapilir.

(3) Yaymmlanan STD raporlarimin ¢ (3) yilda bir periyodik degerlendirmeler
yapilarak raporun giincelligi izlenir. Bu konuda, varsa Genel Miidirliige yapilan gern
bildirimler kullamlarak mevcut STD raporunda giincelleme ihtiyaci olup olmadigt belirlenir.
Giincellemeye gerek duyuldugunda yeni bir STD raporu yayimlanmasi siirect baslatilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Diger hususlar
Madde 12 — (1) Genel Midiirliikk, STD’nin kapsam diizey1 ve raporlama ydntemi ile

ilgili olarak calismalarin nasil yiiriitiilecegi konusunda ayrica diizenleme yapabilir veya
bunlara y6nelik kilavuzlar yayimlayabilir.

473




[P A v S OISR W R F R T i o gl

B dEt i .. - 8 L )
I e
PR PP PR S g XA I

—_——an

. - [ e HE TR T e TR 14 £
e guEErEpr [PLL T P A0 FF I ] ST ST — !

e e T e it e T s e e ol
i Al = e R e el I

X ¥is NE T BT
e
EI I B - PR ISP HA PR Fp g L e Ll TR Pyl

I P PP L LY | L S A I P R

........

(2) STD calismalarinda kullanilacak Yonerge ekindeki formlar Genel Mudiirlik
internet sitesinde yayimlanir ve periyodik olarak gdzden gecirilerek giincel kalmasi saglanir.

Yiirirlik
Madde 13 — (1) Bu yonerge, Bakan Onayi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiritme
Madde 14 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerin1 Saglik Bakan ytiriitir.
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Dokiiman Adx: STD-F.01-R.00

SAGLIK TEKNOLOJISI

DEGERLENDIRME DAIRE BASKANLIGI | Yaym Tarihi: 01.01.2013

Sayfa No: 1/3

itk Bkl Saghik Teknolojisi Degerlendirme
Séﬁiﬁmwéf Konu Onerisi Formu | Onaylayan:

ONEMLI NOT
Bu form aracilifiyla sunmus oldugunuz bilgiler T.C. Saglik Bakanligi Saghk Arastirmalar

Genel Midurligt (SAGEM) c¢alisanlart ve danismanlarinca konu se¢imi amaciyla
kullanilacaktir. Liitfen yorumlarimizda isimleri ve Kkisileri belirtmeyiniz. Bakanlik gerektigi
durumlarda sizinle e-posta ya da posta yoluyla temasa gegecektir.

Bu web sitest lizerinden verilerinizi sunarak; vermis oldugunuz kisisel ve 6zel bilgilerin
kurulusumuzda tutularak kullanilabilecegini, yukarida s6zii edilen tiim kosullar1 okuyup kabul
ettiginiz1 beyan etmektesiniz.
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