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SAGLIK TEKNOLOJiSI DEGERLENDIRME YONERGESI

BIRINCi BOLUM
Amag ve Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonergenin amaci saghk teknolojisi degerlendirme stirecini ve
basamaklanm tanimlamaktir.

(2) Bu Y®nerge Saghk Bakanhif biinyesindeki saglik teknolojisi degerlendirme i§ ve
islemlerini kapsar,

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yonerge, 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan 1 sayilh Cumhurbaskanlifii Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin
355 inci ve 508 inci maddesine dayamilarak hazirlanmugtir.

Tammlar

MADDE 3 — (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bakan: Saghk Bakamn,

b) Bakanhk: Saghk Bakanligini,

c) Daire Bagkani: Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi Bagkanini,

¢) Daire Bagkanh: Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi Baskanhgini,

d) Etkinlik: Saglik teknolojisinin, laboratuvar ortami veya klinik aragtirma protokoldl
gibi ideal kosullar altinda belli bir problemin ¢6ziimiinde yararh olmasin,

¢) Genel Miidiir: Saghk Hizmetleri Genel Miidiir{in,

f) Genel Miidtrlik: Saghk Hizmetleri Genel Mildirliging,

g) Hizh Etkililik Degerlendirmesi: Saghk teknolojisinin 6zellikleri, klinik giivenligi,
etkinligi ve etkililigi agilanndan degerlendirilmesini ya da ekonomik degerlendirmeyi igeren,
ti¢ ila dokuz ay arasinda tamamlanmasi planlanan ¢alismay,

) Klinik Etkililik: Saghk teknolojisinin genel ve yaygin kosullar alunda belli bir
problemin ¢dziimiinde yararh olmasini,

h) Komisyon: Konu Se¢imi Komisyonunu,

1) Komisyon Bagkam: Genel Miidiir veya goreviendirecegi Genel Mdir Yardimcisim,

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

j) Saphk teknolojisi: Saghifin korunmasi ve geligtirilmesi, hastaliklann &nlenmesi,
teghisi, tedavisi ve rehabilitasyonu amaciyla kullamilan, basta ilaglar, tbbi cihazlar, cerrahi
yontemler ve saflik sistemleri olmak tizere her tiirlii uygulamayi,

k) Saghk teknolojisi degerlendirme (STD): Saghk teknolojisinin genel &zellikleri,
glivenligi, etkinligi ve etkililigi, ekonomik y6nleri ve maliyeti, kurumsal igleyis yonleri ile
sosyal, etik ve yasal yonler agisindan sistematik olarak incelenmesi ve yorumlanmasin,

1) Tam raporlama: STD tamimindaki tiim unsurlan i¢eren ve dokuz ay ila yirmi dort ay
arasinda tamamlanmas: planlanan ¢aligmayi,

m) Uyarlama ¢alismasi: Uluslararasi veya diger ulusal STD kuruluglan tarafindan
yayimlanmg saihik teknolojisi defierlendirme raporlanmin  Tirkgeye ¢evrilmesi ve
uyarlanmasini,
ifade eder,
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IKINCI BOLUM

Konu Onerisi, Komisyon, Konu Se¢imi ve Re’sen Cahisma

Konu énerisi

MADDE 4 - (1) Saghk teknolojisi degerlendirme programina alinacak konular igin
gergek ve tiizel kisiler Genel Mildiirliige neride bulunabilir.

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

Konu se¢imi komisyonu

MADDE 5 - (1) Konu Se¢imi Komisyonu, Genel Miidiirlin teklifi ve ilgili Bakan
Yardimcisinin oluru ile kurulur. Saglik teknolojisi degerlendirme ¢aligmasina baglamlacak
konularin se¢imi Komisyon karan ile yapihr.

(2) Komisyon, asagida belirtilen on iig tiyeden olusur;

a) Komisyon Bagkan,

b) Daire Baskan,

¢) Genel Midiirliigiin konu ile ilgili Daire Bagkanhig: temsilcisi,

¢) Kamu Hastaneleri Genel Mildirliigiinden bir temsilci,

d) Saghk Yatinmlan Genel Miidiirliigiinden bir temsilci,

¢) Halk Sagh@ Genel Midiirliigiinden bir temsilci,

f) Turkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumundan bir temsilci,

g) Tiirkiye Saghk Enstitiileri Bagkanhgindan bir temsilci,

#) Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanh@indan bir temsilci,

h) Hastane tabanli STD birimlerinden bir temsilci,

1) Hasta veya hasta haklan ile ilgili sivil toplum kuruluglarindan bir temsilci,

i) llag tiretimi ile ilgili ulusal diizeyde faaliyet gdsteren sivil toplum kuruluslanindan
veya bu alandaki kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluglanindan bir temsilci.

j) Tbbi cihaz fretimi ile ilgili ulusal diizeyde faaliyet gosteren sivil toplum
kuruluglarindan veya bu alandaki kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluglanindan bir
temsilci.

(3) Komisyon Bagkam ve Daire Bagkan, komisyonun daimi yeleri olup yedinci
fikradaki istisna diginda konu se¢imi oylamasina katilmazlar.

(4) (c), (¢), (d), (e), (). (g) ve (§) bendinde belirtilen temsilciler igin ilgili kurumlar asil
ve asil llye sayisi kadar yedek tiyelerini yazih olarak bildirir.

(5) (h), (1), (i) ve (j) bendinde belirtilen temsilciler i¢in Bakanlik internet sitesinde
duyuru yayimlanarak davette bulunulur. flgili kuruluglann yazih olarak bildirdigi adaylar
arasindan asil ve yedek fiyeler Bakan Yardimcis: oluru ile belirlenir.

(6) Komisyon baskaninin katlamadigi durumlarda Daire Baskanm komisyona bagkanlik
yapar.

(7) Oyelerin gdrev stiresi iki yildir. Siiresi biten {lye iki dSnem daha yeniden segilebilir.
Temsil ettikleri kurum ve kuruluglardan ayrilanlann tiyeligi sona crer. Uyeligi sona eren Qlyenin
yerine on beg is giinii i¢inde ilgili kurum yeni fiye bildirir.

(8) Komisyon, yilda en az bir defa olmak kosuluyla davet {izerine, 5nceden belirlenmis
toplanti giindemine gore toplamr. Usuliine uygun olarak bildirilen tiim konu Onerileri
Komisyon tarafindan degerlendirmeye alinir,

(9) Giindem basliklarini igeren toplanti daveti, toplant: tarihinden en az bes i§ giinii dnce
iiyelere yazih veya elektronik ortamda bildirilir.

(10) Komisyon en az yedi iiye ile toplanir. Karar yeter sayis1 saglamp Komisyonun
toplandif1 ancak Komisyon Bagkaninin milcbir sebeplerle ya da 6ngoriillemeyen sebeplerle




toplantiya katllamadin durumlarda (yeler kendi aralarindan bir baskan vekili secerek\\
¢aligmaya devam ederler. Kararlar toplantiya katilanlann salt gogunlugu ile alimr. Oylann
esitligi durumunda, Komisyon bagkan oy hakkimi kullanir ve kullandig oy ydniinde ¢ogunluk
sajlanms sayilir.

(11) Komisyondaki gdriiymeler giindem sirasina gére yapilir. Toplantiya katilanlann
salt gogunlugu ile giindem maddelerinin siras: degistirilebilir ya da giindem digi bir maddenin
milzakereye agilmas: teklif edilebilir. Bu teklifler, toplantiya katilanlarin salt ¢ogunlugu esas
alinarak degerlendirmeye alinir.

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

(13) Komisyonun sekretaryasi, Daire Bagkanlif tarafindan yiriitiilir.

Konu se¢imi

MADDE 6 - (1) Cahgilacak konularin se¢iminde, asa@idaki hususlar dikkate alinr:

a) Saghik teknolojisi ile iligkili hastahk yiikiiniin Snemi,

b) Saglik teknolojisinin saghik hizmet sunumundaki biitge etkisi,

c¢) Saghk teknolojisi ile ilgili sosyal ve etik yonleri de i¢eren kamuoyu ilgisi,

¢) Saglk teknolojisi hakkinda galisilabilecek yeterli veri kaynaklan ile degerlendirme
yapabilecek kalifiye isgiiciniin mevcudiyeti.

(2) Saghk hizmetlerinde disinvestment (saghk hizmetlerinde rutin kullammdan
kaldirma veya azaltmaya ydnelik degerlendirmeler) konusu da degerlendirilir. Aynca, verimli
STD ¢ahgmasi ydriitebilmek ig¢in bilimsel aragtrmalarda israf konusu da gdz Oniinde
bulundurulur.

(3) Saghk teknolojisi ile iliskili hastahk yiikii ve biitge etkisinin fazla oldugu,
kamuoyunun ilgisinin yogunlasuf: ve ¢alismanin sonuglandirilabilmesi igin kalifiye isgiici ile
veri kaynaklarinmin mevcut oldugu konulara éncelik verilir.

(4) Usuliine uygun olarak yapilmig konu Onerilerinin tiimi komisyon tarafindan
degerlendirmeye alinir ve Komisyon kararlan Genel Miidiirliik internet sitesinde gerekgeleriyle
birlikte yayimlanir.

Re’sen caliyma
MADDE 7 - (1) Komisyon tarafindan segilen konularin diginda, Genel Mildiiriin onay:
ile Daire Bagkanh tarafindan re’sen saglik teknolojisi degerlendirme ¢aligmas: yiiriitilebilir.

UCUNCU BOLUM
Saglk Teknolojisi Degerlendirme Proje Siireci

Proje ekibinin olusturulmasi

MADDE 8 - (1) Proje ekibi, Daire Bagkanhf ¢aliganlarindan en az birinin katilimi ve
koordinasyonunda; ihtiya¢ halinde tiniversiteler, egitim ve aragtirma hastaneleri, ilgili kamu
kuruluglan ve sivil toplum kuruluglar ile konu hakkinda ¢aligan uzman kisilerin katilimu ile en
az iki kisiden olusur.

Proje tasarlanmasi ve yiiriitiilmesi

MADDE 9 - (1) Komisyon tarafindan belirlenen STD konusu ile Daire Bagkanhg
tarafindan resen baglatilacak saglhk teknolojisi degerlendirme ¢ahigmalarinda sirasiyla agagidaki
islemler takip edilir;

a) Konu hakkinda &n degerlendirme igin, yayimlanmig ulusal ve uluslararasi STD
raporlan ile literatiir taramir ve incelenir.
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b) Caligma igin, STD politika sorusu ve PICO belirlenerck ¢aligma ydntemi ve takvimi
hazirlanir.

(2) Cahismanin baslangicinda, degerlendirilecek saglik teknolojisinin niteliklerine ve
STD raporlama ySntemine gére cevaplanmas istenccek soru listesi olugturulur.

(3) Saghk teknolojisi degerlendirme ¢aligmalaninda Avrupa Birligi ile uluslararas:
birliklerin kullandif: ortak terminoloji ve sdzliikler referans alinir.

Saghk teknolojisi degerlendirme ¢ahisma yontemleri

MADDE 10~ (1) Saghk teknolojisi degerlendirme galigma yontemleri, ¢aliyma konusu
hakkinda ihtiyag duyulan bilginin aciliyetine, konu hakkinda ulagilabilir veri kaynaklarna ve
konunun kapsayicihgina gére belirlenir.

(2) STD projeleri; tam raporlama veya hizh etkililik degerlendirmesi veya uyarlama
galigmas: olarak yiriitélir. Literatiiriin yeterli veri saglamadif saghk teknolojisi degierlendirme
konulan igin orijinal bilimsel ¢aligmalar nerilebilir.

(3) Tum raporlar Tiirkge olarak yayimlanir. lhtiyag duyulan diger dillerde tam veya
kisaltilmug versiyonlan yayimlanabilir. Tm raporlann hastalar igin kisa ve anlagilir bir stiriimil
ayrica yayimlanir.

Literatiir taramasi ve raporlama siireci

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

a) Literattir taramasi, ULAKBIM ulusal veri tabanlan ile MEDLINE®, EMBASE® ve
benzeri veri tabanlanm igerir.

b) Literatlir taramasinda anahtar kelimeler konu hakkinda ilgili en genig verilere
ulagilacak nitelik ve nicelikte segilir.

¢) Tarama sonrasi kamtlann Kkalitesi uluslararasi kabul gtrmily Olglitlere gére
degerlendirilir.

¢) Literatiir taramasinda, konunun igerifine ve kamtlarin dnemine gore Tilrkge ve
Ingilizce haricindeki dillerde yapilan yayinlar da dikkate alinir.

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

(3) Ekonomik deferlendirmeler ile sosyal, etik ve yasal ydnlere iligkin yapilan
degerlendirmeler, ckibin bu alanda galisan iiyeleri tarafindan yapilir.

(4) Kurumsal ve hukuki degerlendirmelerin ardindan ¢aligilan STD konusundaki rapora
son sekli verilerek, ilgili tiim taraflarca incelenmesi ve varsa gerekli itirazlann yapilabilmesi
igin taslak rapor halinde Genel Mildiirliigiin internet sitesinde yayimlanur,

(5) Geri bildirimler igin siire, raporlanin yayimin takip eden giinden itibaren on bes is
giintidiir, Siire sonunda, taslak rapor yayimdan kaldimlir ve varsa geri bildirimler
degerlendirilerek, en geg on bes is giinii iginde gerekli gorillen dizeltmeler yapilir. Nihai STD
raporu, Genel Miidiirlin onay ile yayimlanir,

izleme ve giincelleme

MADDE 12 - (1) Yayimlanan STD raporlan tavsiye niteligindedir ancak ilgili kurum
ve kuruluglar tarafindan uygulanmp uygulanmadigi Genel Midiirlik tarafindan izlenir.

(2) Yayimlanan STD raporlarimin, hangi gerekgelerle uygulanmadii konusunda, ilgili
kurumlarla igbirligi halinde gerekli degerlendirmeler yapilir.

(3) Yayimlanan STD raporlanmn giincelligi izlenerek varsa Genel Midiirliige yapilan
bagvurular da defierlendirilerek meveut STD raporunda giincelleme ihtiyaci olup olmadig
belirlenir. Giincellemeye gerek duyulduiunda STD proje silreci baglatilir.




PORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Diizenleme yetKisi

MADDE 13 - (1) Genel Midarlik, STD'nin raporlama yontemi ile ilgili olarak
calismalarin nasil yiiriitiilecegi konusunda aynca diizenleme yapabilir veya bunlara ydnelik
kilavuzlar yayimlayabilir.

(2) STD galigmalaninda kullamlacak Y&nerge ekindeki formlar Genel Mildiirlik internet
sitesinde yayimlanir ve ihtiya¢ duyuldugunda giincellenir.

Yiiriirliikten kaldirilan yénerge

MADDE 14 - (1) Bu Yonerge ile 08.02.2013 tarihli ve 995138 sayili Bakanhk Makam
Oluru ile yirtrlige giren Saghk Teknolojisi Degerlendirme Ydnergesi yiriirliikten
kaldinlnugtir.

Yiiriirlik
MADDE 15 - (1) Bu Yonerge, Bakanlik Makam Oluru tarihinde yiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 16 - (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Saghk Bakam yfiriitdr.




