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POLITIKA NOTU 5
RUHSATSIZ / YETKIiSiZ TABANLIK URETIMI

HASTA GUVENLIGI VE HAKSIZ REKABET

m Ozet

Kisiye 6zel (ismarlama) ortopedik tabanlik, tibbi bir ortez cihazidir; dogru degerlendirme, 6l¢l ve uygulama
gerektirir ve mevzuat geregi yetkili merkezlerde, yetkili saglik personelince tretilip uygulanmaldir. Ancak
sahada; yetki belgesi olmayan firmalar ile kendi yetki kapsami disina cikan bazi podologlar ve medikal satis
noktalari, kisiye 6zel tabanlik tiretip satmaktadir. Bu durum hem hasta gtivenligini tehdit etmekte hem de
mevzuata uyan yetkili merkezlere agir bir haksiz rekabet ve zarar olusturmaktadir. Kurumumuzun bu konuda
bizi desteklemesini ve yetkisiz Gretime karsi denetimi ivedilikle etkinlestirmesini talep ediyoruz.

B Sorun

e Hasta gtlivenligi: Tabanlik kisiye 6zeldir. Yanlis degerlendirme veya yetkisiz tGretim; 6zellikle diyabetik ayak,
cocuk ve yapisal deformitelerde sorunu diizeltmek yerine agirlastirabilir, kalici zarar verebilir.

e Yetkisiz liretim: Yetki belgesi olmayan firmalar; kendi kapsami disina ¢ikan bazi podolog ve medikal
saticilar, kisiye 6zel tabanligi degerlendirme ve takip olmadan Uretip satmaktadir.

e Haksiz rekabet: Yetkili merkezler ruhsat, standart, nitelikli personel, denetim ve maliyete katlanirken;
yetkisiz aktorler bu yikimlilikler olmadan serbestce faaliyet gostermektedir.

Celiski: yetkili cezalaniyor, yetkisiz serbest

Yetkili bir merkez, internet sitesindeki bir kelime nedeniyle agir idari para cezasiyla
karsilasabiliyorken (bkz. Politika Notu 2); ruhsatsiz ve yetkisiz tabanlik Giretimi biyik 6lcuide
denetimsiz strebilmektedir. Denetimin agirligl, kurala uyanin degil, yetkisiz aktoriin lizerinde
olmaldir.

B Mevzuat cercevesi

Kisiye 6zel ortez-protez cihazlari (ismarlama tabanhk dahil), 24/09/2011 tarihli ve 28064 sayili Ismarlama
Protez ve Ortez Merkezleri Yonetmeligi kapsaminda yetkili merkezlerde ve yetkili personelce tretilip
uygulanir. Yetkisiz Gretim ve satis, tibbi cihaz mevzuatina aykiridir ve hasta glivenligini riske atar.

W Taleplerimiz

1. Kisiye 0zel ortopedik tabanhgin, yetkili merkez ve yetkili personel kapsaminda oldugunun acikca teyit
edilmesi ve kamuoyuna duyurulmasi.

2. Ruhsatsiz/yetkisiz tabanlik iretim ve satisina karsi denetimin ivedilikle etkinlestirilmesi; il Saglk
Muddrlukleriyle koordineli saha denetimleri.

3. Denetim ve yaptirimin dncelikle yetkisiz aktorlere (yetki belgesiz firmalar ile kapsam disina ¢ikan podolog
ve medikal saticilara) yonlendirilmesi.

4. Hekimlerin ve kamuoyunun bilgilendirilmesi: tabanlik dahil kisiye 6zel ortezlerin yetkili merkezlerden
temin edilmesi gerektigi.



5. OPODER ile ortak bir denetim ve bilgilendirme calismasi ylritilmesi; sektérden gelen ihbarlarin
degerlendirilmesi icin bir mekanizma kurulmasi.

Bu talebimiz yalnizca sektortin degil, éncelikle hastanin korunmasidir. Dogru tabanlik, yetkili elde
gtivenlidir; yetkisiz liretim ise hem bireye zarar verir hem kurala uyan merkezleri cezalandirir.
OPODER, yetkisiz liretime karsi denetimde Bakanligimiza her tlirlii teknik katkiyr sunmaya hazirdir.

OPODER - 0555 095 50 54 - www.opoder.org



