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Amilan Y6nerge’nin onaylanarak yiiriirliige konulmasini takdir ve tensiplerinize arz ederim.

Genel Miidiir

Bilgi igin: Av. Zuhal DARAKCI
Saglik Uzman Yardimeisi

E-posta: zuhal.darakci@saglik.gov.tr
Tel: 0(312)471 7727

Bilkent yerleskesi, Universiteler mah. Dumlupmar bulvari.
‘* 6001. Cad. No:9 06800 Cankaya/ANKARA

Tel: 90 (312) 585 1000

internet adresi: www.saglik.gov.tr



SAGLIK TEKNOLOJISi DEGERLENDIRME YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag¢ ve Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amagc ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yénergenin amaci saglik teknolojisi degerlendirme siirecini ve
basamaklarimi tanimlamaktir.

(2) Bu Yonerge Saglik Bakanlig1 biinyesindeki saglik teknolojisi degerlendirme is ve
islemlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yonerge, 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin
355 inci ve 508 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 3 — (1) Bu Yonergede gecen;

a) Bakan: Saglik Bakanini,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

c¢) Daire Bagkani: Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi Bagkanini,

¢) Daire Baskanlig1: Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi Bagkanligini,

d) Etkinlik: Saglik teknolojisinin, laboratuvar ortami veya klinik arastirma protokolii
gibi ideal kosullar altinda belli bir problemin ¢dziimiinde yararli olmasini,

e) Genel Miidiir: Saglik Hizmetleri Genel Miidiiriinii,

f) Genel Miidiirliik: Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigiind,

g) Hizli Etkililik Degerlendirmesi: Saglik teknolojisinin 6zellikleri, klinik giivenligi,
etkinligi ve etkililigi agilarindan degerlendirilmesini ya da ekonomik degerlendirmeyi igeren,
ti¢ ila dokuz ay arasinda tamamlanmasi planlanan galismay1,

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

h) Komisyon: Konu Se¢imi Komisyonunu,

1) Komisyon Bagkam: Genel Miidiir veya gorevlendirecegi Genel Miidiir Yardimeisini,

i) PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcome): Caligmanin yapildig: evren,
sorun veya hasta grubunu, ¢alisma konusu miidahaleyi ve kiyaslanacak alternatif miidahaleleri
ve sonuglari,

j) Saglk teknolojisi: Sagligin korunmasi ve gelistirilmesi, hastaliklarin dnlenmesi,
teshisi, tedavisi ve rehabilitasyonu amaciyla kullanilan, basta ilaglar, tibbi cihazlar, cerrahi
yontemler ve saglik sistemleri olmak tizere her tiirli uygulamayi,

k) Saglik teknolojisi degerlendirme (STD): Saglik teknolojisinin genel &zellikleri,
giivenligi, etkinligi ve etkililigi, ekonomik yonleri ve maliyeti, kurumsal isleyis yonleri ile
sosyal, etik ve yasal y6nler agisindan sistematik olarak incelenmesi ve yorumlanmasini,

1) Tam raporlama: STD tanimindaki tiim unsurlari igeren ve dokuz ay ila yirmi dort ay
arasinda tamamlanmasi planlanan ¢aligmayt,

m) Uyarlama ¢alismasi: Uluslararas1 veya diger ulusal STD kuruluslan tarafindan
yayimlanmis saghik teknolojisi degerlendirme raporlarinin Tirkgeye ¢evrilmesi ve
uyarlanmasini,
ifade eder.



] iKINCI BOLUM
Konu Onerisi, Komisyon, Konu Secimi ve Re’sen Cahsma

Konu 6nerisi

MADDE 4 — (1) Saghk teknolojisi degerlendirme programina alinacak konular igin
gercek ve tlizel kisiler Genel Miidiirliige 6neride bulunabilir.

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

Konu se¢imi komisyonu

MADDE 5 - (1) Konu Se¢imi Komisyonu, Genel Miiduriin teklifi ve ilgili Bakan
Yardimeisinin oluru ile kurulur. Saglik teknolojisi degerlendirme ¢aligmasina baslanilacak
konularin se¢imi Komisyon karari ile yapilr.

(2) Komisyon, agagida belirtilen on {i¢ iyeden olugur;

a) Komisyon Baskani,

b) Daire Baskant,

¢) Genel Miidiirliigiin konu ile ilgili Daire Bagskanlif: temsilcisi,

¢) Kamu Hastaneleri Genel Miidiirltigiinden bir temsilci,

d) Saglik Yatirnmlan Genel Mildiirliiglinden bir temsilci,

e) Halk Saghigi Genel Miidiirliigiinden bir temsilci,

f) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan bir temsilci,

g) Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanlhigindan bir temsilci,

&) Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligindan bir temsilci,

h) Hastane tabanli STD birimlerinden bir temsilci,

1) Hasta veya hasta haklar ile ilgili sivil toplum kuruluslarindan bir temsilei,

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

j) Tibbi cihaz {iretimi ile ilgili ulusal diizeyde faaliyet gosteren sivil toplum
kuruluslarindan veya bu alandaki kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslarindan bir
temsilci.

(3) Komisyon Bagkani ve Daire Baskani, komisyonun daimi tiiyeleri olup yedinci
fikradaki istisna diginda konu se¢imi oylamasina katilmazlar.

(4) (c), (), (d), (e), (), (g) ve (&) bendinde belirtilen temsilciler i¢in ilgili kurumlar asil
ve asil iiye sayis1 kadar yedek tiyelerini yazili olarak bildirir.

(5) (h), (1), (i) ve (j) bendinde belirtilen temsilciler i¢in Bakanlik internet sitesinde
duyuru yayimlanarak davette bulunulur. Ilgili kuruluslarin yazili olarak bildirdigi adaylar
arasindan asil ve yedek tiyeler Bakan Yardimecis: oluru ile belirlenir.

(6) Komisyon baskaninin katilamadigi durumlarda Daire Bagkani komisyona bagkanlik
yapar.

(7) Uyelerin gorev siiresi iki y1ldir. Siiresi biten iiye iki dsnem daha yeniden segilebilir.
Temsil ettikleri kurum ve kuruluslardan ayrilanlarin {iyeligi sona erer. Uyeligi sona eren iiyenin
yerine on bes is giinii i¢inde ilgili kurum yeni tiye bildirir.

(8) Komisyon, yilda en az bir defa olmak kosuluyla davet iizerine, 6nceden belirlenmis
toplant1 glindemine gore toplanir. Usuliine uygun olarak bildirilen tiim konu Onerileri
Komisyon tarafindan degerlendirmeye alinir.

(9) Giindem basliklarini igeren toplant: daveti, toplant: tarthinden en az bes is giinii 6nce
tiyelere yazili veya elektronik ortamda bildirilir.

(10) Komisyon en az yedi iiye ile toplanir. Karar yeter sayis1 saglanip Komisyonun
toplandig1 ancak Komisyon Baskaninin miicbir sebeplerle ya da ongoriillemeyen sebeplerle



toplantiya katilamadigi durumlarda {iyeler kendi aralarindan bir baskan vekili segerek
calismaya devam ederler. Kararlar toplantiya katilanlarim salt ¢ogunlugu ile alinir. Oylarin
esitlifi durumunda, Komisyon bagkani oy hakkini kullanir ve kullandigi oy yoniinde ¢ogunluk
saglanmis sayilir.

(11) Komisyondaki gériismeler giindem sirasina gore yapilir. Toplantiya katilanlarin
salt cogunlugu ile giindem maddelerinin siras1 degistirilebilir ya da giindem dig1 bir maddenin
miizakereye agilmasi teklif edilebilir. Bu teklifler, toplantiya katilanlarin salt cogunlugu esas
alinarak degerlendirmeye alinir.

(12) Alinan kararlar toplant: bitiminde; gerekceler, serhler ve diger agiklamalar toplanti
bitiminden itibaren bes is giinii i¢inde tutanak haline getirilerek imzalanir.

(13) Komisyonun sekretaryasi, Daire Bagskanlig: tarafindan ytiriitiiliir.

Konu secimi

MADDE 6 - (1) Calisilacak konularin se¢iminde, asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Saglik teknolojisi ile iligkili hastalik yiikiiniin 6nemi,

b) Saglik teknolojisinin saglik hizmet sunumundaki biitge etkisi,

c) Saglik teknolojisi ile ilgili sosyal ve etik yonleri de iceren kamuoyu ilgisi,

¢) Saglik teknolojisi hakkinda ¢alisilabilecek yeterli veri kaynaklari ile degerlendirme
yapabilecek kalifiye isgiictiniin mevcudiyeti.

(2) Saglik hizmetlerinde disinvestment (saglik hizmetlerinde rutin kullanimdan
kaldirma veya azaltmaya yonelik degerlendirmeler) konusu da degerlendirilir. Ayrica, verimli
STD c¢alismasi yiriitebilmek i¢in bilimsel arastirmalarda israf konusu da g6z Oniinde
bulundurulur.

(3) Saglik teknolojisi ile iligkili hastalik yiikii ve biitge etkisinin fazla oldugu,
kamuoyunun ilgisinin yogunlastig1 ve galigmanin sonuglandirilabilmesi igin kalifiye isgiicii ile
veri kaynaklarinin mevcut oldugu konulara dncelik verilir.

(4) Usuliine uygun olarak yapilmig konu oOnerilerinin tiimii komisyon tarafindan
degerlendirmeye alinir ve Komisyon kararlar1 Genel Miidiirliik internet sitesinde gerekceleriyle
birlikte yayimlanir.

Re’sen calisma
MADDE 7 — (1) Komisyon tarafindan segilen konularin diginda, Genel Miidiiriin onay1
ile Daire Bagkanlig1 tarafindan re’sen saglik teknolojisi degerlendirme ¢aligmasi yuriitiilebilir.

UCUNCU BOLUM
Saghk Teknolojisi Degerlendirme Proje Siireci

Proje ekibinin olusturulmasi

MADDE 8 — (1) Proje ekibi, Daire Baskanlig1 ¢alisanlarindan en az birinin katilimi ve
koordinasyonunda; ihtiya¢ halinde tiniversiteler, egitim ve arastirma hastaneleri, ilgili kamu
kuruluslar ve sivil toplum kuruluslari ile konu hakkinda ¢alisan uzman kisilerin katilimu ile en
az iki kisiden olusur.

Proje tasarlanmasi ve yiiriitiilmesi

MADDE 9 — (1) Komisyon tarafindan belirlenen STD konusu ile Daire Bagkanhgi
tarafindan resen baglatilacak saglik teknolojisi degerlendirme ¢alismalarinda sirasiyla agagidaki
islemler takip edilir;

a) Konu hakkinda 6n degerlendirme i¢in, yayimlannus ulusal ve uluslararasi STD
raporlari ile literatiir taranir ve incelenir.



b) Calisma igin, STD politika sorusu ve PICO belirlenerek ¢alisma yontemi ve takvimi
hazirlanir.

(2) Calismamn baslangicinda, degerlendirilecek saglik teknolojisinin niteliklerine ve
STD raporlama yontemine gére cevaplanmasi istenecek soru listesi olusturulur.

(3) Saglik teknolojisi degerlendirme ¢aligmalarinda Avrupa Birligi ile uluslararasi
birliklerin kullandig: ortak terminoloji ve sozliikler referans alinir.

Saghk teknolojisi degerlendirme cahisma yontemleri

MADDE 10- (1) Saglik teknolojisi degerlendirme ¢alisma yontemleri, ¢alisma konusu
hakkinda ihtiyag duyulan bilginin aciliyetine, konu hakkinda ulasilabilir veri kaynaklarina ve
konunun kapsayicilifina gore belirlenir.

(2) STD projeleri; tam raporlama veya hizli etkililik degerlendirmesi veya uyarlama
caligmasi olarak yiirtitiiliir. Literatiiriin yeterli veri saglamadig1 saglik teknolojisi degerlendirme
konulari i¢in orijinal bilimsel ¢alismalar 6nerilebilir.

(3) Tiim raporlar Tiirkge olarak yayimlanir. Thtiyag duyulan diger dillerde tam veya
kisaltilmis versiyonlari yayimlanabilir, Tiim raporlarin hastalar i¢in kisa ve anlagilir bir stiriimii
ayrica yayimlamr,

Literatiir taramasi ve raporlama siireci

MADDE 11 — (1) Literatiir taramasinda asagidaki hususlar dikkate alinir;

a) Literatiir taramasi, ULAKBIM ulusal veri tabanlari ile MEDLINE®, EMBASE® ve
benzeri veri tabanlarini igerir.

b) Literatiir taramasinda anahtar kelimeler konu hakkinda ilgili en genis verilere
ulasilacak nitelik ve nicelikte segilir.

c¢) Tarama sonrasi kanitlarin kalitesi uluslararasi kabul gormiis dlgiitlere gore
degerlendirilir.

¢) Literatiir taramasinda, konunun igerigine ve kanitlarin 6nemine gore Tirkce ve
Ingilizce haricindeki dillerde yapilan yaynlar da dikkate alinir.

(2) Saglik teknolojisine iliskin etkinlik ve klinik etkililik degerlendirmelerine yonelik
literatiir incelemeleri ve ardindan hazirlanacak rapor, ilgili alandaki uzman kisiler tarafindan
hazirlanir.

(3) Ekonomik degerlendirmeler ile sosyal, etik ve yasal yonlere iliskin yapilan
degerlendirmeler, ekibin bu alanda ¢aligan {iyeleri tarafindan yapilir.

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

(5) Geri bildirimler igin siire, raporlarin yayimini takip eden giinden itibaren on bes is
glintidiir. Siire sonunda, taslak rapor yayimdan kaldirilir ve varsa geri bildirimler
degerlendirilerek, en geg on bes is giinii i¢inde gerekli goriilen diizeltmeler yapilir. Nihai STD
raporu, Genel Miidiiriin onayi ile yayimlanir.

izleme ve giincelleme

MADDE 12 - (1) Yayimlanan STD raporlar tavsiye niteligindedir ancak ilgili kurum
ve kuruluslar tarafindan uygulanip uygulanmadig1 Genel Miidiirliik tarafindan izlenir.

(2) Yayimlanan STD raporlarmin, hangi gerekcelerle uygulanmadig: konusunda, ilgili
kurumlarla igbirligi halinde gerekli degerlendirmeler yapilir.

(3) Yayimnlanan STD raporlarimin giincelligi izlenerek varsa Genel Miidiirliige yapilan
basvurular da degerlendirilerek mevcut STD raporunda giincelleme ihtiyac1 olup olmadig:
belirlenir. Giincellemeye gerek duyuldugunda STD proje siireci baslatilir.



DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Diizenleme yetkisi

MADDE 13 - (1) Genel Miidiirlik, STD’nin raporlama yontemi ile ilgili olarak
calismalarin nasil yiiriitiilecegi konusunda ayrica diizenleme yapabilir veya bunlara yonelik
kilavuzlar yayimlayabilir.

(2) STD ¢alismalarinda kullamlacak Yénerge ekindeki formlar Genel Miidlirliik internet
sitesinde yayimlanir ve ihtiyag duyuldugunda giincellenir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonerge

MADDE 14 - (1) Bu Yénerge ile 08.02.2013 tarihli ve 995138 sayili Bakanhk Makam
Oluru ile vyiiriilige giren Saglik Teknolojisi Degerlendirme Yonergesi yiiriirliikten
kaldirilmistir.

Yiiriirliikk
MADDE 15 — (1) Bu Yénerge, Bakanlik Makam Oluru tarihinde yiiriirliie girer.

Yiiriitme
MADDE 16 — (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



- . . Dokiiman Adi: STD-F.01-R.01
SAGLIK TEKNOLOJISI

DEGERLENDIRME DAIRESI Yayn Tarihi: 01.06.2018

BASKANLIGI
Sayfa No: 1/3

Saghk Teknolojisi Degerlendirme (STD)

Konu Onerisi Formu Onaylayan: DB

ONEMLI NOT

Bu form aracilifiyla sunmus oldugunuz bilgiler T.C. Saghk Bakanhgi Saglik Hizmetleri
Genel Midirliigii (SHGM) tarafindan STD konu se¢imi amaciyla kullanilacaktir. Liitfen
yorumlarimzda isimleri ve kisileri belirtmeyiniz. Bakanlik gerektigi durumlarda sizinle e-
posta ya da posta yoluyla temasa gececektir. Web sitemiz {izerinden paylastigimiz kisisel veri
ve ozel bilgilerinizin, STD siirecinde tarafimizca kullamlabilecegini ve yukarida sézii edilen
tlim kosullar: okuyup kabul ettiginiz varsayilmaktadir.

1. Oneride bulunan *(istege bagl)

Adi soyadi (gergek kisi icin) ve/veya Kurulus ad (tizel kisi igin):

E-posta adresi:

Adres (e-posta bulunmuyorsa):

Tarih:

2. Gercek Kisi icin (Litfen en iyi aciklayan tek bir sik seciniz)

[ ] Hasta

[ | Hasta yakim

(| Saglik calisam

|| Géniillii veya dernek iiyesi

[ | Diger (Litfen agiklayiniz)

3. Tiizel kisi icin (Ziitfen en iyi aciklayan tek bir sik se¢iniz ve agiklayiniz)

[] Kamu sektorii

[ ] Kamu saglik sektorii

[] Ozel sektor

[] Ozel saglik sektorii

[] Sivil toplum kurulusu

[ Diger (litfen acikiayimiz)

4. Degerlendirilmesini istediginiz saghk teknolojisi nedir?

[ ]1lac

[ ] Tibbi cihaz

[| Cerrahi tedavi y6ntemi

[ ] Cerrahi olmayan tedavi yéntemi

|| Diger (litfen aciklaymiz)




- ot Dokiiman Adi: STD-F.01-R.01
SAGLIK TEKNOLOJISI

DEGERLENDIRME DAIRESI Yayin Tarihi: 01.06.2018

BASKANLIGI
Sayfa No: 2/3

Saghk Teknolojisi Degerlendirme (STD)

Konu Onerisi Formu Onaylayan: DB

5. Oneri (liitfen ézet olarak onerinizi agiklayimz) (en fazla 50 kelime)

6. Degerlendirilmesini dnerdiginiz saghk teknolojisi hangi hastalik, durum veya halk
saghg1 konusu ile ilgilidir? (6rn; diyabet (seker hastalig1), obezite, sigaray: birakma,
fiziksel aktivite, asilama, kanser vb.) (en fazla 40 kelime)

7. Onerinizin uygulanabilecegi belirli bir hasta grubu veya topluluk var m? (6rn;
cocuklar gibi belirli bir yas grubu, belirli bir cinsiyet (kadin/erkek) grubu, yeni kalp krizi
gecirmis hastalar, belirli bir hastalik riski altinda olanlar vb.) (en fazla 40 kelime)

8. Degerlendirilmesini istediginiz saghk teknolojisinin éncelikli kullanim amacini nasil
tanimlarsimiz?

[] Koruyucu / 6nleyici

[ ] Teshise yonelik

[ ] Tedavi edici

[ ] Rehabilite edici

[] Farkli tedaviler (geleneksel ve tamamlayici tedavi v.b.)

[ ] Fikrim yok

| Diger (Ziitfen aciklayiniz)




o v i Dokiiman Adi: STD-F.01-R.01
SAGLIK TEKNOLOJISI

DEGERLENDIRME DAIRESI Yayin Tarihi: 01.06.2018

BASKANLIGI
Sayfa No: 3/3

Saghk Teknolojisi Degerlendirme (STD)

Konu Onerisi Formu Onaylayan: DB

9. Degerlendirilmesini istediginiz saghk teknolojisi ile ilgili vargulamak istediginiz,
cografi, sosyo-ekonomik, kiiltiirel, dini vb. agilardan kaynaklanan bir saghk
esitsizligi hususu bulunmakta midwr? (6rn; dezavantajli gruplarin saghk teknolojisine
ulasmasinda veya kullaniminda karsilasabilecegi/karsilastigi zorluklar gibi) (liitfen
agiklayiniz)

! Liitfen bu formu ve diger bilgileri, elektronik ortamda hta@saglik.gov.tr adresine gonderiniz.




