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DUYURU

KOKLEAR IMPLANTLARIN; DIS ISLEMCILERI, AKSESUARLARI,
o _ YEDEK PARGALARININ
ISITME CIHAZI MERKEZLERI TARAFINDAN SATISININ YAPILMASI

Bilindigi Uzere, “Koklear Implant Konusma Islemcisi, Kemige Monte
Isitme Cihazi Konusma I;Iemc:s:, Orta Kulak Implantl Konusma Islemcisi,
Beyin Sapi Implanti Konusma Islemcisi, Isitsel Implant Pili (Sarj Edilebilir
Veya Kullan At Piller), Ara Kablo (Aktaricidan Bagimsiz), Aktarici (Bobin,
Transmitter), Pil Yuvasi” sadece Kurumumuzla Ayakta Tedavide Kullanilan Hazir
Tibbi Malzemelerin Teminine iliskin S6zlesme, akdetmis olan tibbi cihaz satis merkezleri
tarafindan karsilanmakta idi,

Ancak; Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’ nun bildirmis oldugu “Bilindigi lizere,
15/05/2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yirirliige giren Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi ile tibbi cihazlarin satig, reklam ve tanitim
faaliyetleri dizenlenmistir. Koklear implantlarin cerrahi uygulama gerektirmesi
hasebiyle satislari yalnizca tibbi cihaz satis merkezleri tarafindan dogrudan saglik
hizmet sunucusu kuruluglarina yapilabilmektedir.

Mezkur cihazlar, klasik isitme cihazlarindan yarar gérmeyen hastalara cerrahi
olarak uygulanmakta, operasyon bdlgesinin tam olarak iyilesmesi (yaklasik 3 hafta)
sonrasinda saglk kurulusu veya isitme cihazi merkezindeki saglik profesyonelleri
tarafindan, hastanin konusma islemcisi bilgisayara baglanip 6zel bir yazilimla esik
diizeyleri ve maksimum konforlu uyaran degeri bulunmaktadir.

Mezkur Urlinlerin satigina iliskin hususlar 15/05/2014 tarih ve 29001 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanarak vyirirllige giren Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi ile diizenlenmis olmakla beraber isitme cihazi merkezlerinin acilis isleyisi
ile ilgili usul ve esaslar da ayri bir ydonetmelik ile diizenlenmis ve 24.09.2011 tarih ve
28064 sayill Resmi Gazetede yayimlanan Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile
Isitme Cihazi Merkezleri hakkinda yonetmelik hiikiimleri ile de gercek ve tiizel kisiler
tarafindan acilan 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezlerinde
yurutilebilecek faaliyetler kayit altina alinmistir.

Bu minvalde mezkur Yénetmeligin 4 {incii maddesinde Isitme cihazi: Implantlar
haric olmak Uzere, isitme kaybi olan bireylerde, isitme kazanci saglamak amaci ile
tasarlanmis alet ya da cihazlar olarak tanimlanirken Isitme Cihazi Merkezi ise isitme
cihazlarinin satisinin, bakim-onariminin ve uygulamasinin yapildigi isyerleri olarak
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tanimlanmistir. Yine mezkur yonetmeligin “Gorev, yetki ve sorumluluklar” bashkli 11
inci maddesinin birinci fikrasinda “Merkezler, ismarlama ortopedik protez ve ortezleri
uretmek ve/veya uygulamak veya isitme cihazlarini uygulamak, bakim ve onarimini
gergeklestirmek gorev, yetki ve sorumluluguna sahiptirler.” hikma yer almaktadir.
Ulkemizde mevcut tarih itibar ile 1626 adet Isitme Cihazi Merkezi bulunmakta
olup bu merkezlerin yayginhgi hasebiyle hastalarin ulasilabilir saglik hizmetine erigimi
cergevesinde ilgili Tibbi Cihaz Satig Merkezlerine ilave olarak Kurumumuzca
yetkilendirilmig Isitme Cihazi Merkezlerinden de koklear implant cihazlarina ait:
- Isitsel implant Pili (Sarj Edilebilir Veya Kullan At Piller)

- Ara Kablo (Aktaricidan Bagimsiz)

- Aktarici (Bobin, Transmitter)

» Pil Yuvasi

- Koklear implant Konusma Islemcisi

- Kemige Monte Isitme Cihazi Konusma Islemcisi

- Orta Kulak Implanti Konusma Islemcisi

- Beyin Sapi Implanti Konusma Islemcisi

ile koklear implant cihazlarina 6zel Uretilen ve cihazi kullanmaya yardimci aksesuarlarin
(boynuz, hortum, miknatis vb. Urlnler ile kablolu veya kablosuz yardimci dinleme
cihazlar) satisinin yapilabilecegi mer-i mevzuat uyarinca uygun olarak miitalaa
edilmigtir.

Bu baglamda yukarida belirtilen Griin gruplarindan, Kurumunuzca bedeli
karsilanan riinler igin Isitme Cihazi Satis Merkezlerinin de geri ddeme sistemi igerisinde
degerlendirilmesi hususunda”

Seklindeki goris uyarinca, yukarida adi gegen cihazlar, Kurumumuzla Sosyal
Giivenlik Kurumu Isitmeye Yardimar Cihazlarin Teminine Iliskin S6zlesme akdetmis olan
Isitme Cihazi Satis Merkezleri tarafindan da 01/06/2021 tarihi itibariyla
karsilanabilecektir.

Ilgililere duyurulur

Ziyabey Cad. No:6 Pk:06520 Balgat/ANKARA
Ayrintih bilgi igin irtibat: S6z ve Uyg. Dai. Bsk.
Tel: (312) 207 88 98 Faks: (312) 207 86 15 e-posta:gssgm_sudb@sgk.gov.tr



