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T.C. Sosyal Glvenlik Kurumu,

Genel Saglk Sigortasi Genel Mudurlaga,
Tibbi Malzeme Daire Baskanlig,

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Saglik Hizmetleri Genel Madurlagu,

Tarkiye Kamu Hastaneleri Kurumu,

Kanser tedavisinde kemoterapi uygulamalari énemli bir yer tutmakta ve
yaygin tedavi yontemi olarak kullaniimaktadir. Kemoterapi uygulamalarinda
kullanilan kemoterapi uygulama setleri ve malzemeleri ile ilgili 1 ve 14 Ekim
tarihli SUT tebligleri sonrasinda olusan faturalama, geri 6deme ve malzeme
temin sorunlari nedeniyle tibbi onkoloji kliniklerinde sorunlar yasanmaktadir.
Konu ile ilgili Tibbi Malzeme Dairesi ile goriusulmis ve Dernegimiz tarafindan
konu ile ilgili bir rapor hazirlamamiz istenmistir. Bu konuda hazirladigimiz rapor
asagida sunulmaktadir.

Raporda belirttigimiz nedenlerden 6tird Robotik kemoterapi hazirlama
sistemleri, yari veya tam otomatik olarak da adlandirilan “compounder” ile
kemoterapi hazirlama sistemleri ve kapali sistem manuel aparath kemoterapi
hazirlama yontemleri icin gerekli aygit ve setlerin SUT kapsaminda kodlanmasi
ve geri 6deme kapsamina alinmasi hasta ve c¢alisan sagligi ve guvenligi
agisindan gereklidir. Tum tibbi onkoloji klinikleri ve kanser hastalari adina bu

uygulamadan geri donulmesini saygilarimizla arz ederiz.

Turk Tibbi Onkoloji Dernegi



Sitotoksik ilaglarin hazirlanmasi, depolanmasi, tasinmasi, hastaya verilmesi, atiklarin bertaraf
edilmesi sirasinda hastalar ve saglik ¢alisanlari bu ilaglarin zararl etkilerine maruz kaldiklari igin énemli
saglhk sorunlari olusabilir. Saglik Bakanligi 2005'te bu konu ile ilgili olarak bir genelge yayinlamis ve
ardindan da is Kanunu kapsaminda zorunlu giivenlik dnlemleri icerisine alinmistir. Bunun sonucu olarak
ginlik 7 ve daha fazla uygulama yapan hastanelerde “Antineoplastik ilag hazirlama Merkezi”
kurulmasini zorunlu kilmistir. Kanserojen ve Mutajen Maddelerle Calismalarda Saglik ve Guvenlik
Onlemleri Hakkinda Yénetmelik 6/8/2013 tarihli ve 6331 sayili is Kanunu kapsaminda yer almaktadir.
Saglk Bakanh@ tarafindan yayinlanan “Tirkiye'de Ozellikli Planlama Gerektiren Saglik Hizmetleri
2011-2023”e gore kurumlarda kemoterapi ilaglarinin gavenli bir sekilde isteminin yapilmasi, hazirlanmasi
ve uygulanmasinda calisan bireyleri korumak amaciyla tam otomatik sistem merkezi ila¢ hazirlama
anitesi (Sinif 1ll), yarn-otomatik sistem merkezi ilag hazirlama Unitesi (Sinif //]) ve kapal sistem ilag
hazirlama aparatlari kullanan  (Sinif // B) glvenli kabin kemoterapi ilag hazirlama Uniteleri
onerilmektedir.

Robotik kemoterapi hazirlama sistemlerinin yaninda, yari veya tam otomatik olarak da
adlandirilan “compounder” ile kemoterapi hazirlama ve manuel aparatli kemoterapi hazirlama
yontemlerinin avatajlari Saglik Bakanhgi tarafindan yayinlanan “Tiirkiye’de Ozellikli Planlama Gerektiren
Saglk Hizmetleri 2011-2023"te detayl olarak belirtilmistir. Bu sistemler; steril Grin hazirlar, hassas
tartimla dolum yaptigi i¢in sahte ilaglarin ortaya gikarilmasini saglar, toksik atiklari ortamdan gavenli
sekilde uzaklastirir, barkod okuyucu sayesinde hatali ilag ve doz olasiligini azaltarak hasta givenligi
saglar, personelin toksik ajanlara maruz kalma ve yaralanma olasiligini azaltir, farkl ilaglar arasindaki
capraz kontaminasyona engel olur, hasta bilgilerini, hasta i¢in hazirlanan soltisyon bilgilerini, solisyonda
kullanilan her tirlG ilacin miligram, mililitre bilgilerini ve sarf malzemelerini bilgilerini hafizasinda tutarak
verilerin izlenebilirligini saglar, isglclu tasarrufu saglar, mega form kullanip miligram dlzeyinde
faturalandirildiginda ilag maliyetlerinde %35 tasarruf saglayabilir, atik ila¢ miktarini azaltir.

Kapall sistem uygulama ve hazirlama setleri kullanilan manuel hazirlamalarda da doz ve zaman
ayari daha guvenli yapilabilmekte, ilaglarin gevre faktdrlerinden etkilenmesi énlenebilmekte, tedavi alan
hastanin sagligi guvence altina alinabilmekte, tedaviyi uygulayan saglik personelinin is saghgi ve
glvenliginin korunabilmektedir. ilacin set iginde kalmadan, son damlasina kadar ve tam istenen siirede
hastaya verilebilmesini saglar. Buna benzer sistemler kullaniimadiginda, serum seti icinde hava
baloncugu olusursa bos yere ilaci dokmek gerekir. Ayrica serum setinde ilag kalmasi (hastanin az ilag
almasi) ve ¢Op sepetine ilagl set atilmasi, hastanin elindeki t¢li musluga ayr ayri takilan ve gikarilan
setlerden ilag sizmasi gibi riskler olusur.

Dernegimizin verilerine gore; Ulkemizde tibbi onkoloji hizmeti veren 110 tibbi onkoloji klinigi
mevcuttur. Saghk Bakanhgi Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (TKHK)'nun hazirladigi rapora gére,
TKHK’na bagli hastanelerde kullanilan kemoterapi hazirlama ydntemlerinin  %56’sin1 “manuel
hazirlama”, %17’sini yari otomatik ve %27’sini tam otomatik sistemler olusturmaktadir. Saglk

Bakanligr'nin hastanelerde c¢alisan ve hasta guvenligi tedbirlerini 6zendirmesi ve bu konuda kalite



denetimlere tabii tutmasi nedeniyle robotik kemoterapi hazirlama sistemlerinin yaninda, yari veya tam
otomatik olarak da adlandirilan “compounder” ile kemoterapi hazirlama; otomatik ve yari otomatik
hizmet veren tim kemoterapi birimlerinde ve manuel aparatl kemoterapi hazirlama yontemleri manuel
hazirlama yapilan birimlerin bir béliminde hasta ve doz glvenligi agisindan gelismis kemoterapi setleri
ile uygulanmaktadir. Manuel hazirlama (Unitelerine sahip bircok merkez eski sagliksiz hazirlama
yontemleri yerine kapali sistem kullanmaktadir. Birgok yuksek hasta sayili merkez ise Saglik
Bakanligr’'nin planlamalarinda yer aldigi ve 6zendirildigi icin manuel hazirlama sitemlerini kapatarak
otomatik ya da yari otomatik sistemleri kurmuslardir.

Toplam olarak tam, yari otomatik Unitelerde yilda 500.000’e yakin kemoterapi, manuel sistemde
ise 120.000 e yakin kemoterapi hazirlanmaktadir. Ulkemizde tam veya yari otomatik sistemler ile hizmet
alan hasta sayisi yaklasik 197.674 kisi, manuel sistemler ile hizmet alan hasta yaklasik 60.000 kisidir. Bu
rakamlar SUT tebliginin ne kadar ¢ok hastayi etkileyecegi acisindan énemlidir.

Kanser hastalarina kemoterapi verilirken, hemsire ve hastanin ilagla temasinin 6nlenmesi, tam
olarak planlanmis dozun hazirlama ve uygulama asamasinda hastaya verilebilmesi icin, kapali sistem
ilac hazirlama aparatlari kullanilmalidir. Bu aparatlar pek ¢ok devlet hastanesinde kullaniimakta ve SGK
tarafindan bedelleri kurum farkliliklarina gére 1 Ekim’e kadar tUm devlet kurumlarina geri 6denmekte;
fakat bazi SGK anlasmali 6zel vakif hastanelerine 6denmemekteydi. Bu aparatlarin isimleri SUT Ek-3A
listesinde olmadigi igin geri 6demelerde, faturayi inceleyen kisilere ve faturanin hangi hastane tarafindan
gonderildigine gore degisik oranlarda kesintiler yapilmaktaydi.

1 Ekim 2014 tarihinden itibaren gecerli SUT’a goére, “Kurumunuza “serbest kodsuz malzeme”
niteliginde ve/veya SUT ve eki listelerde kodu olup da fiyati olmayan tibbi malzeme faturalandiriimasi
01/10/2014 tarihi itibariyle mumkin olmayacaktir” ifadesi kullaniimaktadir. Bu nedenle kemoterapi
hazirlama ve uygulama setlerine 1 Ekim tarihi itibariyla SUT kodu ve fiyati olmadigi icin faturalama
yapilamamaktadir. Kemoterapi hazirlama ve uygulama setlerinin maliyeti BAP, Hazine payi ve KDV’si
ile birlikte en fazla kullanilan yonteme gore degisiklik gostermekle birlikte 100 - 150 TL civarindadir. SGK
su haliyle Unitelere “ayaktan kemoterapide setleri kullan ancak fatura etme” demektedir. Ayaktan
kemoterapiye devam etmesi durumunda bu setler kullanilmak zorunda oldugundan her bir hastanenin
15000- 20000 TL gunlik zarar etmesi anlamina gelmektedir.

Robotik kemoterapi hazirlama sistemleri, yari veya tam otomatik olarak da adlandirilan
“compounder” ile kemoterapi hazirlama yontemleri ile galisan tibbi onkoloji boliumlerinden aldigimiz geri
bildirimlere gore: Birgok merkezde otomatik ve yari otomatik merkezi ilag hazirlama Uniteleri igin ylksek
maliyetlerle gerekli metrekare ve yukseklikte temiz odalarin hazirlanmistir. Bu sistemlerine gegilen
Unitelerde manuel hazirlama Uniteleri kaldinimistir. Kemoterapi hazirlama ve uygulama igin gerekli
malzemeler igin ihaleler yapilmistir. Calisanlar bu konuda uzun siUren egitimlerden gegcirilmistir.
Hastane otomasyon sistemleri ile uzun emekler sonucunda uyum saglanmistir. Sayisi az olan onkoloji
hemsirelerimiz kemoterapi hazirlamadiklari igin daha verimli galismaktadir. Hasta guvenligi saglanmis,

uygulama hatalarini azalmistir. Bazi Unitelerde kullanilan ilag kadar faturalama sistemine gegilmistir.



Bazi yakin Gniteler ortak hazirlama Gniteleri  kullanmaktadir. Ayrica, asagida listesi verilen
malzemeleriden bir cogu (6rn: paklitaksel seti, elastomerik pompa) bir ¢ok ilag (paklitaksel tedavileri ve
antikor yapisinda ilaglar paklitaksel seti ile verilmek zorundadir) ve bir ¢ok tedavi rejiminin (ayaktan
tedavide FOLFOX, FOLFIRI gibi ¢ok sik kullanilan 48 saatlik inflizyon tedavileri elastomerik pompa ile
uygulanabilir) uygulanabilirligi acgisindan zorunluluktur. Elastomerik pompa ile infizyon kemoterapisi
yapllmamasi durumunda hastalarin hastaneye yatisi gerecektir ki bu durum pompa fiyatlarinda daha

blyuk maliyet ve tedavi aksamalarina neden olacaktir.

Robotik kemoterapi hazirlama sistemleri, yari veya tam otomatik “compounder” ile kemoterapi
hazirlama ve kapal sistem manuel aparatli kemoterapi hazirlama yontemleri kullanan kemoterapi
Unitelerinin daha verimli galismasi igin onerilerimiz:

» Bu Unitelerde yapilan islemler kamu ¢alisanlari tarafindan denetlenmelidir
» Hizmetin devamlihdi degisen mevzuatlarla kesintiye ugratiimamahdir.

» Kemoterapi ilaglarinin hazirlandigi yonteme gére faturalandiriimasinin saglanmasi ve SUT'ta

karsiligi olan kodlarin verilmesi gereklidir.

» Calisan ve hasta guvenligi icin sistemin ilag girisi, hazirlama, etiketlendirme ve hastaya uygulama

gibi tum basamaklarda izlenebilir olmalidir.

» Kemoterapi hazirlama hizmetinin ihale ve geri 6deme kosullarinin belirlenmesinde kamu
maliyetinin azaltiimasina yodnelik tedbirler hasta ve calisan guvenligini saglayacak sekilde

alinmalidir.

» Daha maliyet etkin olabilmesi igin parenteral antineoplastik ilaglarin daha ylksek doz etkin madde

iceren formlarinin Gretimi tesvik edilmelidir.

» Tasarruf saglanabilmesi igin ilaglarin  miligram/mililitre bazinda (bdlinebilir dozda)

Ucretlendiriimesi i¢in gerekli mevzuat dizenlemelerinin yapiimalidir.

» Kurumlar arasindaki farkliliklarin giderilerek SGK anlasmasi olan tim 6zel, devlet, Gniversite veya

vakif hastanelerine bu malzemelerin karsihgr 6denmelidir.

» SUT listelerinde bu malzemelerin kodlarinin yer almasi saglanarak bundan sonra ortaya

cikabilecek sorunlar 6nlenmelidir.

» SUT'ta kodu ve geri 6demesi olmasi gereken set ve malzemeler ilgili hastanelerdeki hemsire,

eczacl ve tibbi onkolog temsilcileriyle toplanti yapilarak belirlenmelidir.

» Kemoterapi hazirlamasi ve uygulamasi icin gerekli malzeme ve setlerin sadece kemoterapi

uygulamalarinda kullaniimasinin saglanmasi ve gereksiz kullanimlarin 6nine gegilmesi gereklidir.



Yillardir bu istemleri kullanmaya alismis hastalarin ve saglik calisanlarinin artik daha geri
sistemlerle galisabilmesi mimkin degildir. Kanserojen olan bu ilaglarin geri teknoloji ile hazirlanmasi ve
uygulamasinda ciddi sagllk ve tibbi problemler (doz ve uygulama zamanlarinin
ayarlamasinda) yasanmasina neden olacaktir.

Robotik Kemoterapi Hazirlama Sistemleri, yari veya tam otomatik “compounder” ile Kemoterapi
Hazirlama ve Kapali Sistem Manuel Aparatll Kemoterapi Hazirlama Yéntemleri Kullanan Kemoterapi
Unitelerinde Kullanilan Malzemeler: Farkli firmalarin, burada belirtimemis farkii diriinlerinin olabilecedi
dikkate alinmalidir.

Kemoterapi hazirlama seti, paklitaksel seti, ara baglanti, elastomerik pompa
4’l0 uygulama seti, 2’li uygulama seti,

IV kanul, steril eldiven

Kemoterapi uygulama pompa seti, kemoterapi hazirlama seti

EVA 250 cc, 500 cc, 1000 cc,

Basing esitleyici rezervuar -Doz ayarlama aparati (P50, P14, P21 vb.) .
inflizyon adaptorii — Uygulama aparati (C100, C35 vb.)

Kilitli enjektor adaptort — Transfer aparati (N35 vb.)

Port ignesi (Cytokan, Huber)

Kemoterapi 6rtu seti (Set, gozIuk, eldiven, 6nlik vb. ayri kullaniimadiysa)
Connector (Spiros closed connector)

Lifeshield Primary Plum Set veya Cyto-Set infusomat space

Lifeshield closed system extension set veya Cyto-Set Mix

Luer Lock’lu konnektér (C35 vb.)
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