GORUS FORMU*

Goriis Bildiren Kurum: MASSIAD - MARMARA TIBBI CiHAZ URETICi VE TEDARIKCiLERi DERNEGI

EK-1

Taslagin Geneli Uzerindeki Goriis ve Degerlendirme

Mevcut Metin

Taslak Metin

Oneri/Teklif Metni

Amacg ve Dayanak
MADDE 1-
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BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve Kapsam

MADDE 1: (1) Bu Yonergenin amaci, tibbi malzeme bagvurularinin
uygunlugunun incelenmesi, degerlendirilmesi ve geri 6demeye alinmasi islemlerini
diizenlemektir. Yonerge, bu islemleri gerceklestirme amaciyla kurulan komisyonlarin
calisma usul ve esaslarini kapsar.

Dayanak
MADDE 2: (1) Bu Yonerge; 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi

Kanunu’nun 63’ilincii, 72’nci, 76’nct ve 103’lncti maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.
Degerlendirme
Tammlar Tanimlar
MADDE 2- MADDE 3- (1) Bu Yonergede gegen;
S)BBu Yonergede gegen; a) Alan Tanimi: SUT eki tibbi malzeme listelerinde yer alan ve SUT kodlarina
asvuru Kategoerieri:
A Grubu: Bedeli Kaf@flraﬂaealelebl Malzeme karsilik gelen tanlml,“ . . .
Listelerinde trbbismal lahiledi] b) Basvuru: Yonerge ve eki Kilavuzda belirtilen usul ve esaslar dogrultusunda

malzeme-alan tanim1 bulunmayan, delayistda-yeni

bir malzeme alan tanimu ile listelere dahil edilmesi
talep edilen tibbi malzemeler igin yapilacak olan
bagvurehas

B Grubu: Bedeli Karstlanaeak Tibbi Malzeme
Listelerinde ttbbimalzemenin dahil edilecegi
benzer malzeme alan tanimi1 bulunmasina karsin,

firmalarin imal veya ithal ettigi tibbi malzemelerin 6deme kapsamina alinmasi
amaciyla Kuruma yaptiklari A, B ve C grubu basvurulari,

c¢) Bagvuru Gruplari:

A Grubu: Bedeli Karsilanan Tibbi Malzeme Listelerinde uygun veya benzer alan
tanim1 bulunmamasi sebebiyle yeni bir malzeme alan tanimi ile listelere dahil edilmesi
talep edilen tibbi malzemeler igin yapilacak olan basvuru grubunu,

B Grubu: Bedeli Karsilanan Tibbi Malzeme Listelerinde dahil edilecegi benzer
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trtintia farkli boyut/6lcii/nitelikte olanlarinin
tanimlanarak, farkli bir 4tbbisnalzeme alan tanimi
He listelere dahil edilmesi i¢in yapilacak olan
basvuralar;

C Grubu: Bedeli Karstlanacak Tibbi Malzeme
Listelerinde Kurumea-geri-ddemesinin-yaptacagt
yayimlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina
tanimlanmis bulunan tibbi-malzeme alan tanim
igine-dahil edilecektibbi-malzemeler-icin yapilacak
olan basvurular;

€} De&em—"ﬁbb*—M—aJ—zem&Degeﬂeﬁéme
Kemisyonunun-bi-yillik caligma takvimi
igerisinde—re-fedebnrcerecldestirloncaluma

stirelerini;
¢} Genel Miidiir: Sosyal Giivenlik Kurumu Genel
Saglik Sigortas1 Genel Miidiiriind,

B-Gizlilikve-ctikkuratlasbeleesi=Fibbi-Malzeme
Desgerlendirme Komisyonunakatilacak asil, yedek

alan tanimi bulunmasina karsin, malzemenin farkli 6zellikte (boyut/6lgii/nitelikte vb.)
olanlarmin tamimlanarak, farkli bir alan tanimi veya mevcut olan alan taniminmin
diizenlenmesi sonucu listelere dahil edilmesi i¢in yapilacak olan bagvuru grubunu,

C Grubu: Bedeli Karsilanan Tibbi Malzeme Listelerinde yayimlanmis ve
MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmis bulunan alan tanimina dahil edilmesi
icin yapilacak olan bagvuru grubunu,

¢) Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonu: Tibbi malzemeler ile ilgili
bilimsel goriis ve dnerilerine bagvurulmak iizere olusturulan komisyonlari,

d) Doénem: Yillik g¢alisma takvimi igerisinde basvuru kategorilerine gore
olusturulan stireleri,

e) Firma: Imal veya ithal ettigi tibbi malzemeleri deme kapsamina almmasi
amaciyla; Yonerge ve eki Kilavuzda belirtilen usul ve esaslar dogrultusunda, Kuruma
basvuru dosyasi veren gercek veya tiizel kisiyi,

f) Genel Midiir: Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortast Genel
Miidiiriini,

g) Genel Midirliik: Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortasi Genel
Miidiirligiin,

§) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: Komisyonlara katilacak asil, yedek ve
gozlemci tiyeler, Sekretarya gorevini yiiriiten personel ile gorlis ve Onerilerine
bagvurulan iiyeler tarafindan imzalanmasi zorunlu gizlilik kurallar ile etik kurallarin
yer aldig1 belgeyi,

h) Gozlemci Uye: Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu'na sektorii
temsilen katilan ve oy kullanma hakkina sahip olmayan iiyeyi,

1) Kilavuz: Tibbi malzeme bagvurularinda izlenecek yola iliskin Yonerge eki
T1bbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunu,

i) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

J) Kurum Bagkani: Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanini,

K) Liste: SUT ekinde yayimlanan tibbi malzeme ile ilgili listeleri,

I) MEDULA: Saglik hizmeti kullanim verisi toplamak ve bu verilere dayanarak,
faturalama iglemini gerceklestirmek amaciyla Kurum tarafindan uygulanan ve isletilen
elektronik bilgi sistemini,

m) On Inceleme Komisyonu: Firma tarafindan yapilan tiim basvurularin 6n

h) Goézlemci Uye:
Tibbi Malzeme
Degerlendirme
Komisyonu’na
temsilen katilan ve oy
kullanma  hakkina  sahip

olmayan iiyeleri,

sektori
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ve gozlemci tiye-He-sekreterya gorevini yiiriiten
personel tarafindan-imzalanacak-belgeyi,

e} Gozlemci liye: Tibbi Malzeme Degerlendirme
Komisyonuna sektorii temsilen katilan, gériislere
yonr-verme-yetkist ve oy kullanma hakkma sahip
olmayan iiyeyi,

f) Kilavuz: Tibbi malzeme bagvurularinda
izlenecek yola iliskin Yonerge eki Tibbi Malzeme
Basvuru Kilavuzunu,

g} Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

£} Kurum Bagkani: Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskani,

Loslenlmme

1 Liste: SUT ekinde velveya-Kurum-resmi-internet
sitesinde yayimlanan tibbi malzeme ile ilgili

listeleri,

B Saglik hizmeti: Genel saglik sigortalisi ve
bakmakla yiikiimlii oldugu kisilere 5510 sayili
Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanununun 63 iincii maddesi geregi finansmani
saglanacak tibbi értir-ve hizmetleri,

1) Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
(SHFK): 5510 sayili Kanunun 72 nci maddesi
geregince olusturulan komisyonu,

k) Sekreterya: Bu Yonergede yer alan
komisyonlarin gérev alanina giren konularla ilgili
sekreterya hizmetini yiiriiten Tibbi Malzeme Daire
Baskanliginin ilgili birimlerini,

B SUT: Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligink

) Tibbi Malzeme: Ortez, protez, tibbi arag ve
gereg, kisi kullanimina mahsus tibbi cihaz, tibbi
sarf, basit sihhi sarf ve iyilestirici nitelikteki tibbi
sarf malzemelerinpi;

A} Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu
(TMDK): Tibbi malzemelerle ilgili olarak yapilan

inceleme islemlerinin yapildigi komisyonu,

n) Saglik Hizmeti: Genel saglik sigortalisi ve bakmakla yiikiimlii oldugu kisilere
5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas1 Kanunu’nun 63’iincii maddesi
geregi; genel saglik sigortalist ve bakmakla yiikiimlii oldugu kisilere finansmani
saglanacak tibbi malzeme ve hizmetlerini,

0) Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu (SHFK): 5510 sayili Kanunun
72°nci maddesi geregince olusturulan komisyonu,

0) Sekretarya: Bu Yonergede yer alan komisyonlarin gorev alanina giren
konularla ilgili sekretarya hizmetini yiiriiten Tibbi Cihaz Daire Bagkanlhigi’nin ilgili
birimlerini,

p) SUT: Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi ve eklerini,

r) Tibbi Malzeme: Ortez, protez, tibbi ara¢ ve gereg, kisi kullanimina mahsus
tibbi cihaz, tibbi sarf, basit sihhi sarf ve iyilestirici nitelikteki tibbi sarf malzemeleri ile
allogreftleri,

S) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu (TMDK): Tibbi malzemelerle
ilgili olarak yapilan A ve B grubu bagvurulari inceleyerek goriis veren komisyonu,
ifade eder.

3/35

* Taslaklar Hakkinda Goriis Bildirilmesinde Kullanilacak Form




EK-1

GORUS FORMU*
A ve B grubu bagvurular #eeleyip; degerlendirip
goriis veren komisyonu,
ifade eder.
Degerlendirme
Basvuru, Deserlendirme-ve istenilecek Belgeler IKiNCi BOLUM

MADBES-

Komisyonlarin Olusturulmasi, Gizliligi, Yetki ve Sorumluluklar ile
Calisma Esaslan

Komisyonlarin Olusumu

MADDE 4: (1) Bilimsel ve Akademik Damismanlik Komisyonu, Saglik
Bakanlhigi ve/veya Universite Hastanelerinde goérevli akademisyen ve/veya ilgili
dallardaki uzman tabip ve/veya dis tabibi olmak tizere Genel Miidiir Olur’u ile
gorevlendirilen en az 3 (ii¢) iiyeden olusur.

(2) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu (TMDK):

a) Genel Miidiir veya gorevlendirecegi Genel Miidiir Yardimcisi bagkanliginda,
Genel Miidiirliik biinyesinde goérevli bulunan Tibbi Cihaz Daire Baskani ve Saglik
Hizmetleri Daire Bagkani olmasi sart1 ile en az daire bagkan1 diizeyinde toplam 4 (dort)
uye,

b) Hazine ve Maliye Bakanligi’nmin gorevlendirecegi en az daire baskam
diizeyinde 2 (iki) liye, Aile ve Sosyal Politikalar Bakanligi’nin gorevlendirecegi en az
daire baskan1 diizeyinde 1 (bir) iiye, Saglik Bakanligi’nin goérevlendirecegi en az daire
bagkani diizeyinde 2 (iki) tiye ile Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitce Baskanligi’nin
gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde 1 (bir) iiye,

¢) Universitelerin ekonomik degerlendirme yapabilecek ilgili bilim dallarinda
gorev yapan ve akademik tinvana sahip olan Kurumca belirlenen 1 (bir) iiye, olmak
iizere 11 (onbir) tiyeden olusur.

¢) Toplantilara gozlemci liye olarak tibbi cihaz sektoriinii temsilen, Tiirkiye
Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) tarafindan belirlenen bir iiye katilabilir.

d) Komisyon baskani tarafindan ilgili diger kurumlarin komisyon {iyeleri,
TMDK ’ye yazili olarak davet edilir.

e) Kurumlar tarafindan asil tiye sayisimin iki kat1 kadar yedek tiye belirlenir.

¢) Toplantilara
gozlemci Tlye olarak tibbi
cihaz sektorinii  temsilen,
Tiirkiye Odalar ve Borsalar
Birligi (TOBB) tarafindan
belirlenen bir iiye ve Tibbi
Cihaz Sektor Dernekleri
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(3) On Inceleme Komisyonu, Tibbi Cihaz Daire Baskani1 uygun goriisii ile belirlenen
Genel Miidiirliikk Tibbi Cihaz Daire Bagkanligi’nda gorevli en az 3 (ii¢) personelden
olusur.

tarafindan belirlenen bir
iiye katilabilir.

(Gozlemci tyelerin katilimi
saglanmali ve 2  defa
toplantiya katilmayan {iye
yerine yeni isimler
belirlenmeli)

Degerlendirme

Komisyonlarin Gizliligi
MADDE 5: (1) Komisyona katilacak tiyeler, Ek-II" de yer alan gizlilik ve etik kurallar
belgesini imzalayarak gorevlerine baglar.
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Degerlendirme

Komisyonlarin Yetki ve Sorumluluklar:

MADDE 6: (1) On Inceleme Komisyonu;

a) Kilavuzda yer alan ve firma tarafindan bagvuru esnasinda bagvuru dosyasina
eklenmesi gereken belgelerin eksik olup olmadigini1 degerlendirerek, basvuruyu kabul,
iade veya ret yoniinde karar vermek,

(2) Bilimsel ve Akademik Danigsmanlik Komisyonu;

a) On Inceleme Komisyonu tarafindan kabul edilen basvurular: bilimsel ve tibbi
yonden SUT kodu eslestirmeleri agisindan degerlendirmek,

b) Kurumun ihtiyag duydugu alanlara iligkin saglik hizmetlerinin klinik
faydasini, gerekliligini ve yeterli klinik verilerini dikkate alarak, tibbi inceleme, tibbi
degerlendirme, tibbi uygunluk ve kanita dayali tip ilkeleri gercevesinde/ bilimsel
yonden degerlendirmek,

¢) A ve B grubu bagvurularda;

1) Saglik teknolojileri degerlendirme yontemini kullanarak epidemiyolojik,
biyoteknoloji, klinik fayda, toplum sagligi yoniinden incelemek,

2) Klinisyenler i¢in, teknolojilerinin kullaniminin hangi hastaliklar veya hangi
yaslar1 kapsayacagi vb. kosullarin belirlenmesinde ve hastanin klinik ihtiyaglari ve
kosullarma uygun bilimsel
bulunmak,

¢) Komisyon tarafindan firmadan ilgili iirine ait belge, giincel klinik ¢alisma
ve/veya ilave Uriiniin kalite ve giivenliligini belgeleyen dokiiman talebinde bulunmak.

(3) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu

a) Bilimsel ve Akademik Damigmanlik Komisyonu ve Saglik Bakanlig

saglik miidahalelerinin kullaniminda tavsiyelerde

a) Kilavuzda yer alan
ve firma tarafindan basvuru
esnasinda basvuru dosyasina
eklenmesi gereken belgelerin
eksik  olup olmadigini
degerlendirerek, en ge¢ 1
(bir) ay icinde bagvuruyu
kabul, iade veya ret yoniinde
karar vermek,

(Tim bagvuru tiplerinde bir
SONLANDIRMA  TARIHI
mutlaka yazilmalidir.
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tarafindan goriis verilen A ve B grubu bagvurular degerlendirerek karar vermek,

b) Tibbi malzemelerin pazar paylan ile biitge iizerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlar;; klinik ve teknik veriler ile eckonomik ve mali agidan
degerlendirmek,

¢) Firma bagvuru dosyasinda sunulmasi halinde; Diinya 6rnekleri, iiretildigi tilke
ya da ihrag/ithal edildigi iilkenin fiyat belgesi ve saglik kuruluslarinda yapilan edinim
fiyatlarini analiz ederek degerlendirmek,

¢) Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nca yayimlanan “Yerli Mali Tebligi (SGM
2014/35)” nde tanimlanan “Yerli Mali Belgesi’’nin olmasi kosuluyla, yerli iiretilen
tibbi malzemeleri kendi donemi igerisinde oncelikli olarak degerlendirmek,

d) Gerektiginde gorislerine basvurmak tlzere gergek/tiizel kisileri ve Sivil
Toplum Kuruluslarini (Dernek, Vakif, Federasyon vb) toplantiya davet etmek ve/veya
yazili goriis istemek. Bagvuru yapilan konular ile ilgili her tiirli ilave bilgi ve
belgelerin, yazili ve/veya sozlii olarak sunulmasini talep etmek.

Degerlendirme

Komisyonlarin Calisma Usul ve Esaslari

MADDE 7: (1) On Inceleme Komisyonu calismalari, Tibbi Cihaz Daire
Bagkanlig1 tarafindan yiiriitiiliir.

(2) Toplant1 glindemi, giinii ve yeri, iiyelere sekretarya tarafindan bildirilir.
Gerektiginde davet ilizerine komisyonlar olaganiistii toplanir. Toplantilar dijital
sistemler araciligryla da gergeklestirilebilir ve kararlar kayit altina alinabilir.

(3) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyon iiyelerine toplanti giindemi en geg
5 (bes) takvim giinii 6nce bildirilir.

(4) Komisyon iiyelerinin herhangi bir nedenle gérevinden ayrilmasi durumunda,
komisyon {iyelikleri i¢in yeni gorevlendirilen iiyeler Kuruma bildirilir. Yeni iiye
bildirilinceye kadar aym yetkilerle yedek iiyeler toplantiya katilir.

(5) Bilimsel ve Akademik Danigsmanlik Komisyonu toplantilarina tiim tyelerin
katilimi esastir ve oy ¢coklugu ile goriis olusturur.

(6) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonlari, en az liye tam sayisinin salt
cogunluguyla toplanir ve en az katilan liye tam sayismin salt cogunlugu ile goriis
olusturur. Oylarin esitligi halinde; komisyon baskaninin kullandigi oy yoniinde

[lgili basvuru dénemine ait
dosyalarin Komisyon
tarafindan
degerlendirmelerinin bir
sonraki bagvuru donemine
kadar sonlandirilmasina
iliskin madde eklenmelidir.
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cogunluk saglanmis sayilir. Olusan goriise katilmayan iiye, serh nedenini yazili olarak
tutanakta belirtmelidir.

(7) Toplantilarda c¢ekimser oy kullanilamaz. Komisyon g¢alismalari, toplanti
glindeminde goriisiilecek konular sonuglandirilincaya kadar devam eder.

(8) Komisyonlarin sekretarya hizmetleri Genel Miidiirliik Tibbi Cihaz Daire
Baskanligi tarafindan yiiriitiiliir.

(9) Bilimsel ve Akademik Danmigmanlik Komisyonlarinda, Tibbi Cihaz Daire
Bagkan1 veya gorevlendirecegi kisi ile Sekretarya biriminden katilan personelin oy
hakki yoktur.

(10) Komisyonda sekretarya; iiyelerin toplantilara katilim durumu, giindemdeki
konular, yapilan degerlendirmeler ve komisyonda alinan kararlar1 gerekgeleri ile
ayrintili olarak tutanak ile imza altina alir, kararlarin saklanmasimi ve diizenli
tutulmasini saglar.

(11) Tibbi Cihaz Daire Bagkanlig1 tarafindan;

a) Komisyonlarca uygun goriis belirtilen kararlar; geregi yapilmak iizere ilgili
birime ve/veya komisyona gonderilir.

b) Uygun goriilmeyen kararlar gerekgeleri ile 7201 sayili Tebligat Kanunu’na
uygun olacak sekilde ve/veya gerektiginde Kilavuzda belirtilen ilave usuller ile
firmaya bildirilir.

(12) Firma tarafindan Komisyon kararlarina itiraz edilmesi halinde; alinan kararlar, bu
Yonergenin “Komisyon Kararlarina itiraz ve Tekrar Bagvuru” baslikli maddesinde yer
alan hiikiimler dogrultusunda degerlendirilir.
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snzalayaral—porevierine —baslarlar—Ayrica; —bu
imzalarlar
Degerlendirme
Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu UCUNCU BOLUM

Basvurularin Alnmasi, On inceleme, Bilimsel ve Tibbi Malzeme Degerlendirme
Komisyonu Islemleri

Basvurularin Alinmasi

MADDE 8: (1) Kilavuzda tanimlanan bagvurular, A grubu i¢in yilda 1 (bir), B
grubu i¢in yilda 2 (iki) ve C grubu i¢in yilda 3 (i) donem halinde yapilir. Kurum
gerekli gordiigii durumlarda ilgili donem tarihlerinde degisiklik yapabilir ve ilgili
calisma takvimi giincellenir.

(2) Bagvurunun belirtilen donemde yapilmadiginin ya da donemi i¢cinde Kuruma
teslim edilmediginin tespiti halinde; bagvuru dosyasi firmaya iade edilir.

(3) Geri o6demeye yonelik SUT ’un tibbi malzeme ile ilgili hiikiimleri
(allogreftlere ait hiikiimler de dahil olmak iizere) hakkinda yapilacak her tiirlii bagvuru
islemleri ekte yer alan Kilavuza gore yapilir.

(4) A, B ve C grubu bagvurularda, Kilavuzda belirtilen belgeler, basvuru
grubuna gore dijital olarak ve/veya Kurum Evrak Servisine elden, posta ya da kargo
yoluyla teslim edilir. Gerekli teslim islemleri kilavuzda belirtilen yontemle yapilir.

(5) A ve B grubunda bagvuru yapilan iriiniin baska bir tibbi cihazin bilesent,
aksesuari, yedek pargasi olup olmadigi veya tek basina kullanildig: bildirilmelidir.

(6) Kuruma bilgi ve belgeyi veren firma, bagvuruda degerlendirilen her tiirlii
bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan sorumludur.
Hatali verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar nedeniyle Kurumun
ugrayacagl zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan, ilgili mevzuat hiikiimleri
dogrultusunda tahsil veya tazmin edilir. Bu husus firma yetkilisinin imzaladig
taahhiitnamede belirtilir ve bu taahhiitname basvuru dosyasinda yer alir. Ayrica
MEDULA sistemine tanimlanmis ilgili tibbi malzeme listelerinden g¢ikartilir.

MADDE 8:: (1) Kilavuzda
tanmimlanan  bagvurular, A
grubu igin yilda 2 (iki), B
grubu i¢in yilda 3 (ii¢) ve C
grubu i¢in yilda 6 (alty)

dénem  halinde  yapilir.
Kurum  gerekli  gordigi
durumlarda ilgili donem
tarihlerinde degisiklik

yapabilir ve ilgili caligma
takvimi giincellenir.

Basvuru sikliklarin
artirtlmasi:

A grubu i¢in yilda 2

B grubu i¢in yilda 3

C grubu i¢in yilda 6 donem
(7) UTS’de yer alan
bilgilerde yapilan
degisiklikler ~ zaten ~ UTS
lizerinden sorgulanabilir
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(7) Firma tarafindan basvuru esnasinda sunulan belgelerinde ve/veya Uriin
Takip Sistemi (UTS)’de yer alan bilgilerinde herhangi bir degisiklik yapilmas1 halinde,
Kuruma yazili dilekge ile ivedilikle bildirilmesi zorunludur.

a) Kuruma bildirim yapilmasi halinde; Bilimsel ve Akademik Danigmanlik
Komisyonuna degerlendirilmeye sunulur ve uygun goriilmemesi halinde; MEDULA
sistemine tanimlanmus ilgili tibbi malzeme listelerinden gikartilir.

b) Kuruma bildirim yapilmamasi ve Kurum tarafindan degisikligin tespit
edilmesi halinde; geri 6demeye alinan bir malzeme ise MEDULA sisteminde pasife
almir ve 7 (yedi) is gilinil i¢inde firmaya bildirilir. Bilimsel ve Akademik Danigmanlik
Komisyonuna degerlendirilmeye sunulur, uygun ise tekrar aktif hale getirilir, uygun
goriilmemesi halinde MEDULA sistemine tanimlanmig ilgili tibbi
listelerinden gikartilir.

(8) Firmanin talebiyle ya da 2 (iki) yil st tiste yillik aidat yatirilmamasi
nedeniyle ilgili tibbi malzeme MEDULA sistemine tanimlanmus listelerden ¢ikartilir.

(9) Listelerden ¢ikartilan barkodlara ait basvurular, bir sonraki basvuru
doneminde yapilabilir.

malzeme

halde. Belgeler de aym
sekilde UTS’de mevcut.

Diger  taraftan  UTS’de
yapilan degisikliklerin biiyiik
bir kismi1 SGK
basvurularinda istenilen
bilgi/belgelerin haricinde
mevzuat  geregi  yapilan
degisiklikler. Bununla

birlikte, SGK tarafindan talep
edilen bilgi/dokiimanlar yine

SGK’nin  kendi  sistemi
aracilig ile iletilebilir
durumda. Stiregler  hali

hazirda Ocak ay1 itibari ile
SGK’nin  kendi  sistemi
araciligr ile yuritildigi ve
hem  Kurum hem de
firmalarca sistemler
iizerinden takip edilebildigi
icin uygulanmas1 verimliligi
diistirecek ve sistemi
tikayacaktir. 7.maddenin a/b
bendi dahil olmak iizere
cikartilmasi ve/veya SGK’nin
giincel sistem uygulamalari
dogrultusunda yeniden
diizenlenmesi Onerilmektedir.

Degerlendirme

- - - -
;T EEIE Egisf lori ?

On Inceleme Komisyonu Islemleri
MADDE 9: (1) Yapilan bagvurular; On Inceleme Komisyonu tarafindan
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degerlendirilir. On Inceleme Komisyonu tarafindan kabul edilen ve/veya iade sonrasi
uygun goriilerek kabul edilen bagvurular gegerlidir.

(2) Bagvurunun Kilavuza uygun olmamasi veya bagvuru tutari ile ilgili 6deme
dekontu bulunmamasi ya da tutarin eksik tutarin yatirilmasi halinde; bagvuru gegersiz
sayilir.

(3) A ve B grubu basvurularda iiretim yeri; Kilavuz eki Ek-3’deki “Referans
Ulkelerde T1bbi Malzemenin Geri Odeme Statiisii” Listesinde yer alan iilkelerden biri
ise; turetildigi iilkede veya referans iilkelerden herhangi 2 (iki) iilkede, listede yer
almayan bir iilke ise; listedeki en az 3 (ii¢) iilkede geri 6deme sisteminde oldugunun
belgelenememesi halinde; dosya degerlendirmeye alinamaz. Belgeler; apostil veya
ilgili iilkedeki Tiirkiye’nin dig, temsilciliklerince onaylanmasi halinde gegerlidir. Bu
bent “Yerli Mali Belgesi” ibraz eden tibbi malzemeler igin uygulanmaz.

(4) On inceleme Komisyonu tarafindan Kilavuzda belirtilen bilgi ve/veya
belgelerin eksikliginin tespiti halinde; basvurular iade edilir. Istenilen diizenlemenin 5
(bes) is giinii icerisinde yapilmamasi halinde; basvurular reddedilir.

(5) On Inceleme Komisyonu tarafindan kabul edilen A, B ve C grubu
bagvurular, Bilimsel ve Akademik Danigmanlik Komisyonuna sunulur.
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Bilimsel ve Akademik Damismanhk Komisyonu Degerlendirme Islemleri

MADDE 10: (1) Firmanin MEDULA sisteminde tanimli olan tibbi
malzemesinin, ayni liste i¢inde baska bir alan tamimina tasimasi talebini
degerlendirerek goriis olusturur. Uygun goriilen talep, yeni SUT alan tanimina taginir.
Uriiniin eski koda yanlis tammlandigi yoniinde goriis bildirilmesi durumunda ise;
gerekli islemler yapilir.

(2) Uygun goriillen A ve B grubu bagvurular, Saglik Bakanligi’min goriisii
alinarak, Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonuna sunulur.

(3) Uygun goriilen C grubu basvurular; Tibbi Cihaz Daire Bagkanlig: tarafindan,
Genel Miidiir Olur’una sunulur ve MEDULA sistemine ilgili SUT kodu eslemesi
yapulir.

(4) Uygun goriilmeyen basvurular reddedilir ve firma bagvuru sonucuna itirazi
halinde; bu Yonergenin “Komisyon Kararlarina Itiraz ve Tekrar Bagvuru” baslikl
maddesinde yer alan hiikiimler dogrultusunda hareket edilir.

10) (1) Gerekli islemler
neler? Detaylandirilmali ve
gereklilikler net bir sekilde
yonergeye eklenmelidir.

Degerlendirme

Komi Calgmal Cizhihis:

Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu islemleri
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MADDE 11: (1) Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonu tarafindan
uygun goriis olusturulan ve Saglik Bakanligi tarafindan goriis verilen A ve B grubu
basvurular degerlendirilir.

(2) Sunulan belgelerin dogru ya da uygulanabilir olmadigy, yeterli giincel klinik
calismalarimin bulunmadigi, klinik kullanima sunulmasinin uygun olmadigi, tibbi
malzemenin maliyet etkinliginin olmadig1 yoniinde degerlendirilmesi halinde; bagvuru
reddedilir.

(3) TMDK’de uygun goriilen kararlar SHFK’ya sunulur.

(4) TMDK tarafindan uygun goriilmeyen bagvurular reddedilir ve firmaya
bildirilir, firmanin bagvuru sonucuna itirazi halinde bu Yonergenin “Komisyon
Kararlarina Itiraz ve Tekrar Basvuru” baslikli maddesinde yer alan hiikiimler
dogrultusunda hareket edilir.

Degerlendirme

§ - —okup,

ezerlend; Lnacaki

Komisyon Kararlarina itiraz ve Tekrar Basvuru

MADDE 12: (1) Firma tiim bagvuru gruplarinda, On Inceleme Komisyonu,
Bilimsel ve Akademik Danigmanlik Komisyonu veya Tibbi Malzeme Degerlendirme
Komisyonu tarafindan reddedilen bagvurulari i¢in, her bir komisyon kararina sadece 1
(bir) kereye mahsus olmak iizere itiraz edebilir.

(2) Firma A ve B grubu basvurularda kararin teblig tarihinden itibaren 30 (otuz)
ig glinil icinde, C grubu basvurularda; Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonu
kararlarina ise; 10 (on) is glinii iginde, gerekgeleri, ek bilgi ve belgeler ile birlikte itiraz
edebilir. Belirlenen siire igerisinde itiraz bagvurusu yapilmayan basvurularin siireci ret
ile sonlandirilir.

(3) Komisyon goriislerine dayanilarak alinan kararlara yapilan itirazlar, ilgili
komisyonlarca degerlendirilir.

(4) Firma verilen stireler i¢inde de eksiklikleri tamamlamaz veya firmanin itirazi
reddedilirse, siire¢ sonlandirilarak firmaya, bagsvuru dilek¢esi ve basvuru ticretine
iliskin dekont harig, diger asil evraklan dijital ve/veya yazili olarak gerekgesi
belirtilerek iade edilir.

(5) Firma ret kararmin verildigi tarihten sonraki donemde tekrar bagvuru
yapabilir.

(1) Akademik Komisyonun
gorev ve yetkileri bilimsel
ve tibbi Olglide SUT alan
tanimina uygunluk bazinda
oldugundan, 6n inceleme
Komisyonundan kabul alan
ve diger komisyonlarin
incelemesine sunulan
basvurular i¢in Akademik
komisyon tarafindan
verilen ret kararlari
inceleme
komisyonlarindan  gegen
bilgi ve belgeler
kapsaminda olmamalidir.
(Bununla  birlikte  sehven

on
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yapilan  ve/veya dosya
icerigini  degistiremeyecek
eksiklikler igin itiraz hakki
bir kereyle
siirlandirilmamalidir.)
Degerlendirme

Yiiriirliikk

MADDE %1-

(1) Bu Yonerge, Sosyal Giivenlik Kurumu resmi
internet sitesinde yayimlandigi tarih itibariyle
yiirtirliige girer. Aneak-buYonergenin;-Cve b
g! lil 11 ]i....].._ or

Yiiriirliik

MADDE 13: (1) Bu Yonergenin yaymm tarihi itibariyle 20.04.2016 tarihli
Yonerge yiiriirliikten kaldirilmistir.
(2) Bu Yonerge, Sosyal Giivenlik Kurumu resmi internet sitesinde yayimlandigi tarih
itibariyla ytrtirliige girer.

Degerlendirme

Yiiriitme
MADDE 42- Bu Yo6nerge hiikiimlerini Kurum
Bagkani yiiriitiir.

Yiiriitme
MADDE 14: (1) Bu Yonerge hiikiimlerini, Kurum Bagkan1 yiirtitiir.

Degerlendirme

EKLER:
I- Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzu
I1- Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi

EKLER:
I- Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzu
I1- Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi

Degerlendirme

EK-I

TIBBi MALZEME BASVURU KILAVUZU
Tibbi malzemelerin SUT eki "Kurumca
Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme
Listeleri''ne dahil edilmesine yonelik yapilacak
basvurular ile ilgili hiikiimler asagida

EK-I

TIBBi MALZEME BASVURU KILAVUZU
Tibbi malzemelerin SUT eki "Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi
Malzeme Listeleri''ne dahil edilmesine yonelik yapilacak basvurular ile ilgili
hiikiimler asagida belirtilmistir.

16/35

* Taslaklar Hakkinda Goriis Bildirilmesinde Kullanilacak Form




GORUS FORMU*

EK-1

belirtilmistir.

Degerlendirme

1. GENEL TALIMATLAR

1.1. Saglik Uygulama Tebliginde geri
O0demesinin yapilmayacagi belirtilenler disinda
kalan tibbi malzemelerin "Kurumca Bedeli
Karsilanacak Tibbi Malzeme Listeleri” ne dahil
edilmesi i¢in yapilacak bagvurular asagida
tanimlanan €6+t kategoriden biri ¢ercevesinde

A GRUBU: Bedeli—Karsilanacak Tibbi
Malzeme Listelerinde #bbi—malzemenin—dahil

edilecegi—malzeme alan tamimi buluRmayan,
delaytstda yeni bir malzeme alan tanimi ile
listelere dahil edilmesi talep edilen tibbi
malzemeler i¢in yapilacak olan bagvurular,

B GRUBU: BedeliKarstlanacak—Tibbi
Malzeme Listelerinde—tbbi—malzemenin—dahil
edilecegi benzer-malzeme-alan tanimi bulunmasina
karsin,  {riiniin ~ farkli  boyut/6l¢ii/nitelikte
olanlarinin tanimlanarak, farkli bir-tibbi-malzeme
He—listelere dahil edilmesi
yapilacak olan bagvurular,

C GRUBU: Bedeli—Kkarstanacak—Tibbi

Malzeme—Listelerinde—Kuruimea—geri—Sdemesinin
yvaptlaeagt yayimmlanmis ve MEDULA-Hastane

uygulamasia tanimlanmis bulunan tbbi-malzeme
alan tanmimi icine dahil edilecek—tibbi-malzemeler
icin yapilacak olan bagvurular,

(ol Listelerinde_K C 5d ..
yapHacad—vansndanms—ve—EDHLEA-Hastane

alan tanimi i¢cin

1. GENEL TALIMATLAR

1.1. Saglik Uygulama Tebliginde geri 6demesinin yapilmayacagi belirtilenler
disinda kalan tibbi malzemelerin, "Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme
Listeleri” ne dahil edilmesi i¢in yapilacak basvurular; asagida tanimlanan g
kategoriden biri cergevesinde Kurumumuz
“https://gss.sgk.gov.tr/TibbiMalzemeBasvuru/login” bagvuru sisteminden yapilacaktir.

A GRUBU: Tibbi Malzeme Listelerinde uygun veya benzer alan tanimi
bulunmamasi nedeniyle yeni bir malzeme alan tanimu ile listelere dahil edilmesi talep
edilen tibbi malzemeler i¢in yapilacak olan bagvurular,

B GRUBU: Tibbi Malzeme Listelerinde dahil edilecegi benzer alan tanimi
bulunmasina karsin, iiriiniin farkli ozellikte (boyut/6l¢ii/nitelikte vb.) olanlarinin
tanmimlanarak, farkli bir alan tanimi veya mevcut olan alan taniminin diizenlenerek
listelere dahil edilmesi i¢in yapilacak olan basvurular,

C GRUBU: Tibbi Malzeme Kurumca geri 6demesinin yapilacagi listelerde
yayimmlanmigs ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmig bulunan listedeki alan
tanimina dahil edilmek i¢in, yapilacak olan bagvurular,

1.2. Tibbi malzemelerin “Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme
Listelerine” dahil edilmesine yonelik yukarida tanimlanan ii¢ farkli kategoriden biri
icin yapilacak olan bagvurular, kilavuzda ayrintilar1 belirtilen bilgi, belge ve verileri
icermelidir.

1.3. A ve B grubu basvurulari, icindekiler bolimii ile birlikte kilavuz
maddeleri sirasina uygun olarak bagvuru sistemine yiiklenecektir.

1.4. A ve B grubu bagvuruda bagvuru sistemine yiiklenecek olan tim bilgi,
belge ve veriler Tiirk¢e olmalidir. Orijinal dildeki dokiimanlarin asillari/fotokopileri ve
bu dokiimanlarin yeminli miitercim/tercliman tarafindan Tirkge’ye g¢evrilmis hali yer
almalidir. Ancak sunulacak SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta olmak iizere, bu
indekslerde yer alan dergilerde yayinlanmig 6zgiin (editére mektup, 6zet, derleme,
short comminication ve kitap kritigi hari¢) makalelerin orijinal dildeki fotokopileri
yeterli olacaktir (Ozgiin makalelerin dzetleri yeminli miitercim/terciiman tarafindan

Basvuru donemleri
artirllmali:

A grubu yilda 2 defa

B grubu yilda 3 defa

C grubu yilda 6 defa

1.9 Eksik belge olmasi

durumunda bir sonraki
doneme kadar eksik
belgenin yiiklenebilir

olmasi demek, eksik belge
nedeni ile bagvurunun en
yil  beklemesi
anlamina gelir. Burada,
eksik belgeler i¢in 6rn. 3
ay gibi bir siire verilerek,
ilgili bagvurunun inceleme
devam

az 1

surecine
edilmelidir.
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1.2.Tibbi malzemelerin “Kurumca Bedeli
Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerine” dahil
edilmesine yonelik yukarida tanimlanan dést-farkl
kategoriden biri i¢in yapilacak olan basvuru
desyast; kilavuzda ayrintilan belirtilen bilgi, belge
ve verileri icermelidir.

———1.5. Dosyada-sunttacak olan tiim bilgi, belge
ve veriler Tiirkce olmalidir. Orijinal dildeki
dokiimanlarm asillari/fotokopileri ve bu
dokiimanlarm yeminli miitercim/terciman
tarafindan Tiirk¢e’ye ¢evrilmis hali yer almalidir.
Ancak dosya kapsaminda sunulacak SCI/SCI-
Expanded gibi indeksler basta olmak iizere, bu

Tiirk¢e’ye cevrilmesi gerekmektedir.).

1.5. A grubu bagvurular, Ocak ayinin 1. ila 31. giinii arasinda yapilacaktir.

1.6. B grubu bagvurular, Ocak ve Temmuz ayimn 1. ila 31. giinii arasinda
yapilacaktir.

1.7. C grubu bagvurular, Ocak, May1s ve Eyliil aymin 1. ila 10. giinii arasinda
yapilacaktir.

1.8. A ve B grubu basvurularda bagvuru sisteminden alinan dilekge, tibbi
malzemenin referans iilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da ihrag¢ edildigi
iilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-3) ile bagvuru iicretinin yatirildigina dair banka
dekontu, C grubu bagvurularda basvuru sisteminden alinan dilek¢e ile basvuru
iicretinin yatirildigina dair banka dekontu, bagvuru doneminin bitimini takip eden 5 is
giinii i¢erisinde Kurum Bagkanlik binasinda bulunan Evrak Servisine teslim edilecektir

1.9. A ve B grubu basvurular, “On Inceleme Komisyonu” tarafindan 2. Madde
ve 3. Maddede yer alan belgelerin olup olmadig1 yoniinde degerlendirilecektir. Eksik
belge olmasi durumunda; bagvuru sisteminden iade edilerek, eksik belgeler bir sonraki
doneme kadar sisteme firma tarafindan yiiklenecektir.

1.10. C grubu basvurular, “On Inceleme Komisyonu” tarafindan 4. Maddede
yer alan belgelerin olup olmadig1 yoniinde degerlendirilecektir. Eksik belge olmasi
durumunda; bagvuru sisteminden iade edilerek, eksik belgeler 5 is giinil icerisinde
sisteme firma tarafindan ytiklenecektir.

1.11. C grubu allogreft bagvurulari, “On inceleme Komisyonu” tarafindan 5.
Maddede yer alan belgelerin olup olmadigi yoniinde degerlendirilecektir. Eksik belge
olmasi durumunda; bagvuru sisteminden iade edilerek, eksik belgeler 5 is giinii
igerisinde sisteme firma tarafindan yiiklenecektir.

1.12. A, B ve C grubu basvurularda komisyon kararlarina yapilacak tiim
itirazlar, bagvuru sisteminden yapilacaktir.

1.13. Tim bilgi ve belgelerin dogrulugundan basvuru sahibi firma sorumludur.
Firmalar bu ¢er¢evede Kilavuz eki EK-1'de yer alan ve bagvuru sisteminde elektronik
imza ile imzaladiklar1 Taahhiitname’de belirtilen hiikiimleri kabul etmis sayilirlar.
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indekslerde yer alan dergilerde yayinlanmis 6zgiin
(editore mektup, Ozet, derleme, short
comminication ve kitap kritigi hari¢) makalelerin
orijinal dildeki fotokopileri yeterli olacaktir (
Ozgiin makalelerin Ozetleri yeminli
miitercim/tercliman tarafindan Tiirkge’ye
cevrilmesi gerekmektedir.).

e bl aenl e cennde e

Degerlendirme

1A GRUBU .BASV.QI.QULARDA
SUNULACAK DOSYANIN ICERIGI

A Grubu tibbi malzeme geri Odeme
bagvurustnda sunulacak-desya—icerigi asagidaki 3
(tig) basliktan olusur:

- “Boliim I- Genel”

- “Bolum II- Klinik ve Teknolojik

2. A GRUBU BASVURULARDA BASVURU SISTEMINE
YUKLENECEK DOSYANIN iCERIGi

A Grubu tibbi malzeme geri 6deme bagvurusunda basvuru sistemine
yiiklenecek belge icerigi asagidaki 3 (ii¢) basliktan olusur:

- “Bolim I- Genel”

- “Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler”
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Veriler” - “Boliim III- Mali ve Ekonomik Degerlendirme”
- “Bolim III- Mali ve Ekonomik
Degerlendirme”
Degerlendirme
2.1  Bolim I- Genel 2.1 Boliim I- Genel “Geri 6deme kuruluslarinin
- Igindekiler, - Igindekiler, alis fiyatim veya kamusal
- Dilekge,? - Barkod bildirim listesi (EK-6), alanda hizmet veren saglik
~—Faahhitname (EK-5); - Tibbi malzemenin kullanim alani, teknolojik ve klinik olarak sagladigi | j:
e ’ hizmet sunucularmin ali
- Barkod bildirim listesi (EK-10), yararlari, maliyet-etkililik ¢aligmasi gibi bilgilerin yer aldig1 kisa bagvuru dzeti, fiyatini gosteren dokﬁman’s’
£ lilisi (irmal ili Lei

- Tibbi malzemenin kullanim alani,
teknolojik ve klinik olarak sagladig1 yararlari,
maliyet-etkililik ¢alismasi gibi bilgilerin yer aldig1
kisa bagvuru ozeti,

- Tibbi malzeme bilgi kart1 {EK-6);

- TITUBB onaym gdsteren ekran giktisi
(Birden fazla {iriin bagvurusu yapilmasi halinde
TITUBBZ2dag alinan excel dosyasi kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

- Katalog (Uriiniin boyut, o&l¢ii ve
niteliklerini igceren bilgi ve gorsellerin yer almasi
gerekir.),

- Tibbi malzemenin referans iilkelerdeki
geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da ihrag
edildigi iilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-7);

- Imal edildigi iilkede geri Odeme
kapsaminda degilse gerekgeleri,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu

- Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK-2),

- TITUBB/UTS onaymm gosteren ekran ¢iktis1 (Birden fazla iiriin basvurusu
yapilmasi halinde TITUBB/UTS den alinan excel dosyasi kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

- Katalog (Uriiniin boyut, 8lcii ve niteliklerini iceren bilgi ve gorsellerin yer
almasi gerekir.),

- T1ibbi malzemenin referans iilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da
ihra¢ edildigi tilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-3),

- Imal edildigi iilkede geri deme kapsaminda degilse gerekgeleri,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkeleri gdsteren dokiiman,

- Geri o0Odeme kapsaminda bulundugu iilkelerdeki geri 6deme
kurum/kuruluslarinin alis fiyatin1 veya kamusal alanda hizmet veren saglik hizmeti
sunucularinin alis fiyatin1 gésteren dokiiman,

- Uriiniin geri dédeme kapsaminda bulundugu iilkelerdeki pazar paylarini
gosteren dokiiman (Sunulmasi halinde degerlendirmeye alinacaktir.),

- Tibbi malzemenin saklama kosullari, ilagh ve/veya kimyasal igerikli tibbi
malzemeler i¢in saklama kosullar1 digindaki raf 6mrii ve miadli tibbi malzemeler i¢in
son kullanma tarihine ait bilgileri igeren beyan ve ambalaj iizerindeki etiket gorseli,

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildigi islem kiti niteliginde bagka
pargalarmin olup olmadig1 veya tek basina kullanildigim1 gosteren belge, katalog veya
gorsel (video kaydi vb.) dokiiman,

- Tibbi malzemenin mutlak birlikte kullanildig1 baska bir tibbi malzemenin

i¢in diger ilkelerin
mevzuatlart  geregi  her
zaman yayinlanmig resmi
bir listeye erisim
saglanamayacagindan

firma beyaninin/Global
firma beyaninin ve/veya
ilgili ~ Urliniin  reticisi

firmanin beyan1 da kabul
edilmelidir.

- “Pazar paylarin1 gosteren

dokiiman”  i¢in  diger
iilkelerin mevzuatlar
geregi her zaman
yaymnlanmig resmi  bir
listeye erigim
saglanamayacagindan

firma beyaninin/Global

firma beyaninin ve/veya

20/35

* Taslaklar Hakkinda Goriis Bildirilmesinde Kullanilacak Form




GORUS FORMU*

EK-1

iilkeleri gosteren dokiiman,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu
iilkelerdeki geri 6deme kurum/kuruluslarinin alis
fiyatin1 veya kamusal alanda hizmet veren saglik
hizmeti sunucularinin alis fiyatin1  gosteren
dokiiman,

- Uriiniin  geri 6deme kapsaminda
bulundugu iilkelerdeki pazar paylarini gosteren
dokiiman (Sunulmasi halinde degerlendirmeye
alinacaktir.),

- Tibbi malzemenin saklama kosullari,
ilach ve/veya kimyasal icerikli tibbi malzemeler
i¢cin saklama kosullar1 disindaki raf 6mrii ve miadli
tibbi malzemeler i¢in son kullanma tarihine ait
bilgileri iceren beyan ve ambalaj iizerindeki etiket
gorseli,

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildig:
islem kiti niteliginde baska pargalarinin olup
olmadigi veya tek basina kullanildigini gosteren
belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.)
dokiiman,

- Tibbi malzemenin mutlak birlikte
kullanildigr baska bir tibbi malzemenin olup
olmadigi, wvarsa birlikte kullanmilan  tibbi
malzemenin SUT kodu.

olup olmadigi, varsa birlikte kullanilan tibbi malzemenin SUT kodu.

ilgili  Uriinlin ~ {reticisi
firmanin beyani da kabul
edilmelidir.

Degerlendirme

2.2 Boliim I1- Klinik ve Teknolojik Veriler

2.2.1. Tibbi Malzemenin Kullamildig
Endikasyonlar Hakkinda Bilgi ve Klinik
Kanitlar

- Tibbi Malzemenin kullanim
endikasyonlari,

- SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta
olmak iizere, bu indekslerde yer alan dergilerde

2.2 Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler

2.2.1. Tibbi Malzemenin Kullamldig1 Endikasyonlar Hakkinda Bilgi ve
Klinik Kanitlar

- Tibbi Malzemenin kullanim endikasyonlari,

- SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta olmak iizere, bu indekslerde yer alan
dergilerde yaymlanmis 6zgiin (editére mektup, 6zet, derleme, short comminication ve
kitap kritigi hari¢) makalelerin asillari/fotokopileri ve Ozetlerinin Tiirk¢e cevirisi
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yayinlanmig 6zgiin (editére mektup, 6zet, derleme,
short comminication ve kitap kritigi haric)
makalelerin asillari/fotokopileri ve Ozetlerinin
Tiirkce cevirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.),

- Uluslararas1 kabul gormiis klinik tedavi
kilavuzlarinda yer aldig boliimlerin
asillari/fotokopileri ve Tiirkge c¢evirisi (Yoksa
dosyada belirtilmelidir.),

- NICE, FDA, TGA, SFDA, PAL,
IQWIG, HAS tarafindan yapilmis olan uluslararasi
kabul goérmiis tibbi malzeme ile ilgili calismalar ve
almmig kararlarin (kilavuzlar, bildirimler vb.)
asillari/fotokopileri ve Tiirkge ¢evirisi (Yoksa
dosyada belirtilmelidir.).

(‘Yoksa dosyada belirtilmelidir.),

- Uluslararas1 kabul gérmiis klinik tedavi kilavuzlarinda yer aldigi boliimlerin
asillari/fotokopileri ve Tiirkce cevirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.),
- NICE, FDA, TGA, SFDA, PAL, IQWIG, HAS tarafindan yapilmis olan uluslararasi
kabul gormiis tibbi malzeme ile ilgili calismalar ve alinmis kararlarin (kilavuzlar,
bildirimler vb.) asillari/fotokopileri ve Tiirkge ¢evirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.).

Degerlendirme

2.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri
ve Kullanimi
- Tibbi malzemenin 6zellikleri (materyal, nitelik
vb.) ve bilesenleri,
- Tibbi malzemenin etki sekli/mekanizmasi

2.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanimi
- Tibbi malzemenin 6zellikleri (materyal, nitelik vb.) ve bilesenleri,
- Tibbi malzemenin etki sekli/mekanizmasi.

Degerlendirme

2.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik
Kullanimi
-Tibbi malzemenin kullanildig1 islem/iglemlerin
tanimlanmasi, uygulandigi uzmanlhk dallar,
kullanim i¢in ilave bir egitim gerektirip
gerektirmedigi, uygulama sirasinda mevcut tedavi
seceneklerine gore ilave tetkik, donamim vb.
gerektirip gerektirmedigi,
-T1bbi malzemenin kullanildig1 tanilar (ICD-10
kodlari).

2.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik Kullanimi
- Tibbi malzemenin kullanildig1 islem/islemlerin tanimlanmasi, uygulandig
uzmanlik dallari, kullanim i¢in ilave bir egitim gerektirip gerektirmedigi, uygulama
sirasinda mevcut tedavi seceneklerine gore ilave tetkik, donanmim vb. gerektirip
gerektirmedigi,
- T1ibbi malzemenin kullanildig: tanilar (ICD-10 kodlari).

Degerlendirme
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2.2.4. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik
Kanitlar

- Kanit diizeyi yiiksek klinik ¢alismalar
ile birlikte alternatif tedavilere gore teknolojik ve
klinik tstiinliiklerin bagliklar halinde belirtildigi
destekleyici  kamitlar  6zetlenmelidir.  Tibbi
malzemeye iliskin klinik etkililik ve giivenlik
sonuglarinin tablolar halinde sunulmasi
gerekmektedir {(E-8)-

- Bu calismalarin asillari/fotokopileri ile
birlikte 6zetlerinin Tiirkge gevirisi yer almalidir.

2.2.4. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik Kanitlar
- Kanit diizeyi yiiksek klinik calismalar ile birlikte alternatif tedavilere gore
teknolojik ve klinik istlinliklerin bagliklar halinde belirtildigi destekleyici kanitlar
Ozetlenmelidir. Tibbi malzemeye iliskin klinik etkililik ve gilivenlik sonuglarinin
tablolar halinde sunulmasi gerekmektedir (EK-4).
- Bu ¢alismalarin asillari/fotokopileri ile birlikte 6zetlerinin Tiirk¢e gevirisi
yer almalidir.

Degerlendirme

2.3. Bolim III- Mali ve Ekonomik
Degerlendirme

2.3 Boliim III- Mali ve Ekonomik Degerlendirme

Degerlendirme

) 2.3.1. Tibbi Malzeme icin Onerilen
Geri Odeme Statiisii
Bu kisimda tibbi malzeme i¢in Onerilen

geri 0deme statiisii agikga tanimlanacaktir. Soz
konusu tibbi malzeme i¢in yeni bir taniya dayali
islem tanimlanmasi gerekiyor ise alan tanimi igin
talep edilen fiyatin yani sira taniya dayali iglem igin
de  malzeme  dahil fiyatin  belirtilmesi
gerekmektedir.

2.3.1. Tibbi Malzeme Icin Onerilen Geri Odeme Statiisii

Bu kisimda tibbi malzeme igin Onerilen geri Odeme statiisii agikca
tanimlanacaktir. S6z konusu tibbi malzeme igin yeni bir tamya dayali islem
tanimlanmasi gerekiyor ise; alan tanimi igin talep edilen fiyatin yani sira taniya dayal
islem icin de malzeme dahil fiyatin belirtilmesi gerekmektedir.

Degerlendirme

2.3.2. Ekonomik ve Mali Degerlendirme ‘

2.3.2. Ekonomik ve Mali Degerlendirme

Degerlendirme

2.3.2.1. Ekonomik Degerlendirme ‘

2.3.2.1. Ekonomik Degerlendirme

23/35

* Taslaklar Hakkinda Goriis Bildirilmesinde Kullanilacak Form




GORUS FORMU*

EK-1

Saglik ve ekonomik sonuglari agisindan
birbirinden farklilasan teknolojilerin
karsilastirilmasinda  ekonomik  degerlendirme
teknigi olarak maliyet-etkililik veya maliyet-fayda
analizi secilmelidir. Maliyet-etkililik analizinde
secilen klinik etkililik kriter veya kriterlerin
secilme nedenleri bilimsel referanslar ile
aciklanmalidir. Maliyet-fayda analizinde yasam
kalitesi skorlar1 kullamilmas1 gereklidir. Eger,
karsilastirilan teknolojiler arasinda saglik sonuclari
acgisindan klinik olarak anlamli fark yok ise bu
durumda maliyet-minimizasyon analizi
kullanilmalidir.  Kullanilan yontemin secilme
nedeni bilimsel olarak agiklanmalidir.

Saglik ve ekonomik sonuglart agisindan birbirinden farklilasan teknolojilerin
karsilagtirilmasinda, ekonomik degerlendirme teknigi olarak maliyet-etkililik veya
maliyet-fayda analizi segilmelidir. Maliyet-etkililik analizinde segilen klinik etkililik
kriter veya kriterlerin secilme nedenleri bilimsel referanslar ile agiklanmalidir.
Maliyet-fayda analizinde yasam kalitesi skorlar1 kullanilmas1 gereklidir. Eger,
karsilagtirilan teknolojiler arasinda saglik sonuglari agisindan klinik olarak anlamli fark
yok ise; bu durumda maliyet-minimizasyon analizi kullanilmalidir. Kullanilan
yontemin secilme nedeni bilimsel olarak agiklanmalidir.

Degerlendirme

2.3.2.2. Biitce Etki Analizi
Biitce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir
malzeme alan kodu ile listeye eklenmesinin mali
sonuglarinin tahmin edilmesi amaciyla
gerceklestirilir. Biitge analizine iliskin yapilan
maliyet hesaplamalarin detaylar1 dosya igeriginde
yer alir. Analiz sonuglarinin 6zetleri ise kilavuz
ekinde yer alan tablolar doldurularak sunulur {Ek-
9)- Eger tibbi malzemeye alternatif malzemelerin
mevcut geri 6demesi igleme dahil ise ve yeni tibbi
malzeme i¢in yeni bir islem tanimlanmasi talep
ediliyorsa biitge etkisi bu iki islem i¢in
incelenmelidir. Biitce etki analizleri 6deyici kurum
perspektifinden yapilmalidir. Biit¢e etki analizi
zaman sinir1 tercihen 3 (ii¢) y1l olmalidir. Daha
uzun zaman sinir1 se¢ilmesi durumunda, segilme
nedeni bilimsel olarak agiklanmali ve EiK-9>da
bulunan tablolara ilaveten sunulmalidir.

2.3.2.2. Biitce Etki Analizi

Biitge etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu ile listeye
eklenmesinin mali sonuglarinin tahmin edilmesi amaciyla gerceklestirilir. Biitce
analizine iliskin yapilan maliyet hesaplamalarin detaylari dosya igeriginde yer alir.
Analiz sonuglarinin 6zetleri ise; kilavuz ekinde yer alan tablolar doldurularak sunulur
(EK-5). Eger tibbi malzemeye alternatif malzemelerin mevcut geri 6demesi isleme
dahil ise ve yeni tibbi malzeme igin yeni bir islem tanimlanmasi talep ediliyorsa biitge
etkisi bu iki islem i¢in incelenmelidir. Biitce etki analizleri, 6deyici kurum
perspektifinden yapilmalidir. Biit¢e etki analizi zaman smiri tercihen 3 (lig) yil
olmalidir. Daha uzun zaman sinir1, segilmesi durumunda, segilme nedeni bilimsel
olarak acgiklanmali ve EK-5’de bulunan tablolara ilaveten sunulmalidir.
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Degerlendirme

3) B GRUBU BASVURULARDA
SUNULACAK DOSYANIN iCERIGi
B Grubu tibbi malzeme geri 6deme

bagvurusunda suhulacak-dosya icerigi asagidaki 3
(lig) basliktan olusur:
- “Boliim I- Genel”

3. B GRUBU BASVURULARDA WEB SERVISE YUKLENECEK
DOSYANIN iCERIGI

B Grubu tibbi malzeme geri 6deme basvurusunda basvuru sistemine
yiiklenecek dosya icerigi agagidaki 3 (ii¢) basliktan olusur:

- “Boliim I- Genel”

- “Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler”

. - “Boluim II- Klinik ve T9kn0|0jik - “Boliim III- Mali Degerlendirme”
Veriler”
- “Bolim III- Mali Degerlendirme”
Degerlendirme
3.1.  Boliim I- Genel 3.1. Boliim I- Genel - “Geri odeme
- Ig'indekiler, - I¢indekiler, kuruluslarinin alig fiyatim
'—Dﬂek%% - Barkod bildirim listesi (EK-6), veya kamusal alanda
~—TFashhitname(EK-5); - Tibbi malzemenin kullanim alani, teknolojik ve klinik olarak sagladigi | f: 5 :
- Barkod bildirim listesi | R S 5 o hizmet veren saglik hizmet
(EK-10) yararlari, maliyet-etkililik ¢calismasi gibi bilgilerin yer aldig1 kisa bagvuru 6zeti, sunucularmin alis fiyatini
. ilisi (imal il i

- Tibbi malzemenin kullanim alani,
teknolojik ve klinik olarak sagladigi yararlari,
maliyet-etkililik ¢alismas1 gibi bilgilerin yer aldigi
kisa bagvuru 6zeti,

- Tibbi malzemenin referans iilkelerdeki
geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da ihrag
edildigi iilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-74);

- Imal edildigi iilkede geri &deme
kapsaminda degilse gerekgeleri,

- T1ibbi malzemenin referans iilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da
ihrag edildigi tilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-3),

- Imal edildigi iilkede geri 6deme kapsaminda degilse gerekgeleri,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkeleri gdsteren dokiiman,

- Geri kapsaminda  bulundugu ilkelerdeki  geri
kurum/kuruluslarinin alis fiyatini veya kamusal alanda hizmet veren saglik hizmeti

O6deme O0deme
sunucularimin alig fiyatin1 gésteren dokiiman,

- Uriiniin geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkelerdeki pazar paylarmi
gosteren dokiiman (Sunulmasi halinde degerlendirmeye alinacaktir.),

- Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK-2),

- TITUBB/UTS Onayim gosteren ekran ¢iktis1 (Birden fazla iiriin bagvurusu
yapilmas1 halinde TITUBB/UTS’den alinan excel dosyas: kullamlacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

gosteren dokiiman” igin
diger iilkelerin mevzuatlar

geregi her zaman
yaymlanmig resmi  bir
listeye erigim
saglanamayacagindan

firma beyaninin/Global
firma beyaninin ve/veya
ilgili ~ drlinlin ~ {reticisi

firmanin beyani1 da kabul
edilmelidir.
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- Geri 6deme kapsaminda bulundugu
ilkeleri gosteren dokiiman,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu
iilkelerdeki geri 6deme kurum/kuruluslarinin alig
fiyatim1 veya kamusal alanda hizmet veren saglik
hizmeti sunucularinin alis fiyatim  gdsteren
dokiiman,

- Uriiniin geri o6deme kapsaminda
bulundugu {ilkelerdeki pazar paylarini gosteren
dokiiman (Sunulmasit halinde degerlendirmeye
alinacaktir.),

- Tibbi malzeme bilgi kart1 {EK-6);

- TITUBB Onayini gosteren ekran ¢iktist
(Birden fazla {iriin bagvurusu yapilmasi halinde
TITUBB’dan alinan excel dosyas1 kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

- Katalog (Uriiniin boyut, &lcii ve
niteliklerini igeren bilgi ve gorsellerin yer almasi
gerekir.),

- Tibbi malzemenin saklama kosullari,
ilach ve/veya kimyasal icerikli tibbi malzemeler
i¢in saklama kosullar1 disindaki raf 6mrii ve miadli
tibbi malzemeler i¢in son kullanma tarihine ait
bilgileri iceren beyan ve ambalaj iizerindeki etiket
gorseli,

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildigi
islem kiti niteliginde baska pargalarinin olup
olmadig1 veya tek basina kullanildigini gosteren
belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.)
dokiiman,

- Katalog (Uriiniin boyut, 8lcii ve niteliklerini iceren bilgi ve gorsellerin yer
almasi gerekir.),

- Tibbi malzemenin saklama kosullari, ilach ve/veya kimyasal igerikli tibbi
malzemeler i¢in saklama kosullar1 digindaki raf 6mrii ve miadli tibbi malzemeler igin
son kullanma tarihine ait bilgileri i¢ceren beyan ve ambalaj tizerindeki etiket gdrseli,

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildigi islem kiti niteliginde baska
parcalariin olup olmadigi veya tek basina kullanildigin1 gdsteren belge, katalog veya
gorsel (video kaydi vb.) dokiiman,

- Tibbi malzemenin mutlak birlikte kullanildig1 baska bir tibbi malzemenin
olup olmadigy, varsa birlikte kullanilan tibbi malzemenin SUT kodu.

- “Pazar paylarin1 gosteren
dokiiman”  i¢in  diger
iilkelerin mevzuatlari
geregi her zaman
yaymnlanmig  resmi  bir
listeye erisim
saglanamayacagindan
firma beyaninin/Global
firma beyanmin ve/veya
ilgili iireticisi
firmanin beyani1 da kabul
edilmelidir.

urtiniin

- Tibbi malzemenin mutlak birlikte
kullanildigr baska bir tibbi malzemenin olup
olmadigi, wvarsa  birlikte kullanilan  tibbi
malzemenin SUT kodu.
Degerlendirme
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a)  Boliim I1- Klinik ve Teknolojik Veriler

3.2. Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler

Degerlendirme

3.21. Tibbi Malzemenin Kullanildig:
Endikasyonlar Hakkinda Bilgi ve Klinik
Kanitlar

- Tibbi malzemenin kullanim
endikasyonlari,

- SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta
olmak iizere, bu indekslerde yer alan dergilerde
yayinlanmis 6zgiin (editére mektup, 6zet, derleme,
short comminication ve kitap kritigi haric)
makalelerin asillari/fotokopileri ve Ozetlerinin
Tiirkce cevirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.),

- Uluslararas1 kabul gormiis klinik tedavi
kilavuzlarinda yer aldig boliimlerin
asillari/fotokopileri ve Tiirkge ¢evirisi (Yoksa
dosyada belirtilmelidir.),

- NICE, FDA, TGA, SFDA, PAL,
IQWIG, HAS tarafindan yapilmis olan uluslararasi
kabul gérmiis tibbi malzeme ile ilgili caligmalar ve
almmig kararlarin (kilavuzlar, bildirimler vb.)
asillari/fotokopileri ve Tiirkge ¢evirisi (Yoksa
dosyada belirtilmelidir.).

3.2.1. Tibbi Malzemenin Kullamldig1 Endikasyonlar Hakkinda Bilgi ve
Klinik Kanitlar

- T1ibbi malzemenin kullanim endikasyonlari,

- SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta olmak iizere, bu indekslerde yer alan
dergilerde yaymlanmis 6zgiin (editére mektup, 6zet, derleme, short comminication ve
kitap kritigi hari¢) makalelerin asillari/fotokopileri ve Ozetlerinin Tiirkge cevirisi
(‘Yoksa dosyada belirtilmelidir.),

- Uluslararas1 kabul gérmiis klinik tedavi kilavuzlarinda yer aldigi boliimlerin
asillari/fotokopileri ve Tiirkge ¢evirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.),

- NICE, FDA, TGA, SFDA, PAL, IQWIG, HAS tarafindan yapilmis olan
uluslararas1 kabul gérmiis tibbi malzeme ile ilgili ¢aligmalar ve alinmis kararlarin
(kilavuzlar, bildirimler vb.) asillari/fotokopileri ve Tiirk¢e cevirisi (Yoksa dosyada
belirtilmelidir.).

Degerlendirme

3.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri
ve Kullanimi

- Tibbi malzemenin 6zellikleri (materyal,
nitelik vb.) ve bilesenleri,

- Tibbi malzemenin etki
sekli/mekanizmasi.

3.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanimi
- Tibbi malzemenin 6zellikleri (materyal, nitelik vb.) ve bilesenleri,
- T1ibbi malzemenin etki sekli/mekanizmasi.

Degerlendirme

3.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik

3.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik Kullanimi
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Kullanim

- Tibbi malzemenin kullanildig1
islem/islemlerin tanimlanmasi, uygulayan
uzmanlik dallari, kullanim i¢in ilave bir egitim
gerekip gerekmedigi, uygulama sirasinda mevcut
tedavi seceneklerine gore ilave tetkik, donanim vb.
gerekip gerekmedigi,

- Tibbi malzemenin kullanildigi tanilar
(ICD-10 kodlar1).

- Tibbi malzemenin kullanildigi islem/iglemlerin tanimlanmasi, uygulayan
uzmanlik dallari, kullanim i¢in ilave bir egitim gerekip gerekmedigi, uygulama
sirasinda mevcut tedavi seceneklerine gore ilave tetkik, donanim wvb. gerekip
gerekmedigi,

- T1ibbi malzemenin kullanildig: tanilar (ICD-10 kodlart).

Degerlendirme

i) Tibbi Malzemeye lliskin  Klinik
Kanitlar

- Kanit diizeyi yiiksek klinik calismalar
ile birlikte alternatif tedavilere gore teknolojik ve
klinik tstiinliiklerin bagliklar halinde belirtildigi
destekleyici  kanitlar  Ozetlenmelidir. ~ Tibbi
malzemeye iliskin klinik etkililik ve giivenlik
sonuglarmin tablolar halinde sunulmasi
gerekmektedir {(E-8)-
-Bu calismalarin asillari/fotokopileri ile birlikte
Ozetlerinin Tiirkge ¢evirisi yer almalidir.

3.2.4. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik Kanitlar
- Kanit diizeyi yiiksek klinik c¢alismalar ile birlikte alternatif tedavilere gore
teknolojik ve klinik istlinlikklerin bagliklar halinde belirtildigi destekleyici kanitlar
Ozetlenmelidir. Tibbi malzemeye iliskin klinik etkililik ve gilivenlik sonuglarinin
tablolar halinde sunulmasi gerekmektedir (EK-4).
- Bu calismalarin asillari/fotokopileri ile birlikte 6zetlerinin Tiirkge ¢evirisi yer
almalidir.

Degerlendirme

a) Boliim III- Mali Degerlendirme

3.3. Boliim III- Mali Degerlendirme

Degerlendirme

) 3.3.1. Tibbi Malzeme Icin Onerilen
Geri Odeme Statiisii
Bu kisimda tibbi malzeme i¢in Onerilen

geri 6deme statiisii agik¢a tanimlanacaktir. Tibbi
malzeme i¢in yeni bir alan tammi fiyati
belirlenmesi talep ediliyorsa bu fiyatin belirtilmesi
gereklidir. Talep edilen fiyat benzer alan

3.3.1. Tibbi Malzeme i¢in Onerilen Geri Odeme Statiisii
Bu kisimda tibbi malzeme i¢in Onerilen geri O0deme statiisii agikca
tanmimlanacaktir. Tibbi malzeme i¢in yeni bir alan tanimi fiyat1 belirlenmesi talep
ediliyorsa bu fiyatin belirtilmesi gereklidir. Talep edilen fiyat benzer alan tanimlarinin
fiyatlarinin en yiikseginin iizerinde ise Kilavuzun 2.3.2.1 maddesinde yer alan
ekonomik degerlendirmeye iligkin bilgi ve belgeler de eklenecektir. S6z konusu tibbi
malzeme i¢in mevcut bir taniya dayali islemde kullanilmasi gerekiyor ise alan tanimi
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tanimlarinin fiyatlarimin en yiikseginin iizerinde ise
Yénergenin 2.3.2.1 maddesinde yer alan ekonomik
degerlendirmeye iliskin bilgi ve belgeler de
eklenecektir. S6z konusu tibbi malzeme igin
mevcut bir taniya dayali islemde kullanilmasi
gerekiyor ise alan tanimi i¢in talep edilen fiyatin
yant1 sira tantya dayali iglem i¢in de malzeme dahil
fiyatin belirtilmesi gerekmektedir.

icin talep edilen fiyatin yam sira taniya dayali islem i¢in de malzeme dahil fiyatin
belirtilmesi gerekmektedir.

Degerlendirme

3.3.2. Biitce Etki Analizi
Biitce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir
malzeme alan kodu ile listeye eklenmesinin mali
sonuglarinin tahmin edilmesi amaciyla
gergeklestirilir. Analiz sonuglari kilavuz ekinde yer
alan tablolar doldurularak sunulur {EK-9). Eger
tibbi malzemeye alternatif malzemelerin mevcut
geri 6demesi isleme dahil ise ve yeni tibbi
malzeme i¢in yeni bir islem tanimlanmasi talep
ediliyorsa biitge etkisi bu iki islem i¢in
incelenmelidir. Biitce etki analizleri 6deyici kurum
perspektifinden yapilmalidir. Biitge etki analizi
zaman sinir1 tercihen 3 (iig) yil olmalidir. Daha
uzun zaman sinir1 se¢ilmesi durumunda, secilme
nedeni bilimsel olarak agiklanmali ve Ek-9°da
bulunan tablolara ek sunulmalidir.

3.3.2. Biitce Etki Analizi

Biitce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu ile listeye
eklenmesinin mali sonuglarinin tahmin edilmesi amaciyla gerceklestirilir. Analiz
sonuglar1 kilavuz ekinde yer alan tablolar doldurularak sunulur (EK-5). Eger tibbi
malzemeye alternatif malzemelerin mevcut geri 6demesi isleme dahil ise ve yeni tibbi
malzeme i¢in yeni bir islem tanimlanmasi talep ediliyorsa biitce etkisi bu iki iglem i¢in
incelenmelidir. Biitge etki analizleri 6deyici kurum perspektifinden yapilmalidir. Biitce
etki analizi zaman sinir1 tercihen 3 (ii¢) y1l olmalidir. Daha uzun zaman sinir1 segilmesi
durumunda, secilme nedeni bilimsel olarak agiklanmali ve EK-5’de bulunan tablolara
ek sunulmalidir.

Degerlendirme

2)C GRUBU BASVURULARDA

4. C GRUBU BASVURULARDA BASVURU SISTEMINE
YUKLENECEK DOSYA iCERIiGi

4.1. C grubu bagvurularda bagvuru sistemine firma tarafindan “SUT Kodu,
Barkod ve Firma Tanimlayici1 No” bilgilerini i¢ceren excel tablosu ile basvuru ticretinin
yatirildigina dair banka dekontu yiiklenir.

4.2. Bagvuru yapilan tibbi malzemeye ait tiim bilgi ve belgeler Uriin Takip
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Sisteminden basvuru sistemine aktarilmaktadir.

4.3. Uriin Takip Sisteminden bagvuru sistemine aktarilan belgeler;

4.3.1. Uriin Kullanmim Kilavuzu ( Siif I ve Sinif Ila iiriinler haric),

4.3.2 Katalog (Uriiniin boyut, 6l¢ii ve niteliklerini igeren bilgi ve gorseller ile
Referans/ Versiyon/Model/Katalog numaralarinin yer almasi gerekir.)

4.3.3. Uriine ait gorseller;

-Satiga hazir haldeki tibbi malzemenin barkod numarasi ve Referans/Katalog
veya Model/Versiyon numaralarinin da goriilecek sekilde paketinin,

-Paket icerisinde yer alan tibbi malzemenin steril ise steril paketinden
cikartilarak agik halde gekilmis fotografi ile SUT alan taniminda firiine ait herhangi bir
ozellik isteniyor ise bu 6zelligi gosteren fotografinin,

-Barkod numaras1 ve Referans/Katalog veya Model/Versiyon numaralarinin
goriilecek sekilde satisa hazir haldeki paketi ile paket igerisinde yer alan steril ise steril
paketinden ¢ikartilmis tibbi malzemenin yan yana gekilmis fotografinin,

Bagvuru sistemine eksiksiz yiiklenmesi gerekmektedir.

Degerlendirme

5. C GRUBU ALLOGREFT BASVURULARDA BASVURU SISTEMINE
YUKLENECEK DOSYA iCERIGi
- “SUT Kodu, Barkod, Firma Tanmimlayici No ve Referans/Katalog No”
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—Taahhitname (EK-5);
-—Barkod-hildirim-listesi-(EK-10);
—Firma-yetkihs-Gmalater yethibi-temsiet
tarafindan—temsile —ve—ilzama —yetkilendirilmis;
) 5 ) &
bul l]"'g,'il 1 iiﬂ I " il .
ra-sirkiderashveyanoteronayh—suret
— A BB-onaymredsteren—ckran—etktist
FRieden—Tdefelin boeecnmen e lonne Balinds
R D S s e e Lo Tl e e

bilgilerini i¢eren excel tablosunun,

- Basvuru iicretinin yatirildigina dair banka dekontunun,

- Basvuru tarihi iginde Saglik Bakanligindan alinmis barkodlarin onaylarini
iceren yazinin ve ekli iiriin listesinin,

- Katalogun,

- Kullamim Kilavuzunun,

- Gorsellerin (Uriiniin dzelliklerini gsteren),

Bagvuru sistemine eksiksiz yiiklenmesi gerekmektedir.

Degerlendirme
YENI MADDE 6. BARKOD SIiLDIRME BASVURULARINDA SiSTEME YUKLENECEK
DOSYA iCERIiGi
- Asagida yer alan formattaki excel tablosunun Basvuru sistemine yiiklenmesi
gerekmektedir.
FIRMA TANIMLAYICI | BARKOD SUT KODU
NO
)9,9.9,0.9.0.9,0.9.90.0.0.0.0. 4D .90.9,0.9,0.9.0.9.0.90.0 0809999909090
Degerlendirme
YENI MADDE 7. BARKOD TASIMA BASVURULARINDA SISTEME YUKLENECEK

DOSYA iCERIiGi
- Asagida yer alan formattaki excel tablosunun Basvuru sistemine yiiklenmesi
gerekmektedir.

FIRMA BARKOD | SUT SUT TASINACAK | TASINACAK
TANIMLAYICI KODU | ALAN SUT KODU SUT ALAN
NO TANIMI TANIMI
0,9,90,0.0,0,0.0.0.@D.9,.90.0.0.0.8D.0.0.0.80.9.9.9.9.30D.9,0.0,0,.0.0.0@.9,9,9.9,9,0,0.¢
Degerlendirme
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EK-1EK-2-EK-3-ve EK-4-YURUREUKTEN Asagidaki Sari ile isaretli
KALDIRIEMISTHR- EK-1| kisim cikartilmahdir,
TAAHHUTNAME ubb!

Kurumunuza bu Yonerge kapsaminda basvurusunu yaptigim tibbi
malzemenin/malzemelerin Tiirkiye’de piyasaya arzi igin yetkili oldugumu, bu tibbi
malzemenin/malzemelerin kayit ve piyasaya arzina iliskin olarak mevcut yasal
diizenlemeler kapsaminda basili kopya olarak ve/veya elektronik ortamda yapilan tim
veri bildirimlerimin, verilen beyan, bilgi ve belgelerin dogru oldugunu, tibbi
malzemenin/malzemelerin  uluslararas1 kalite standartlarin1 saglayacagini, tibbi
malzemenin/malzemelerin bilgi veya belgelerinde yada Saglik Bakanlig: Uriin Takip
Sisteminde (UTS) yapilan degisiklikleri en ge¢ 1 (Bir) ay icinde Kuruma bildirecegimi,
tiim sayilanlarla ilgili yapilacak inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi ve/veya
s0z konusu tibbi malzemenin/malzemelerin {liretiminden kaynaklanan kusurlarin Saglik
Bakanliginca yapilacak geri bildirimle belgelendirilmesi durumunda geri 6deme
listelerinden Kurumunuzca resen c¢ikartilabilecegini, A veya B Grubu basvuruda
bulundugum iirlinlimiin piyasada arzinin ve dagitiminin tarafimdan, Kurumunuzdan
izin almaksizin, durdurmam halinde Biitce-Etki Analizinde belirttigim bedeller
iizerinden ilgili yil i¢in olan tutarlarin %10’u oraninda cezai mali yiikiimliiliige
katlanacagimi ve olusacak Kurum ve {igiincii kigilerin zaran ile ilgili tim mali ve
hukuki sorumlulugun firmamiza ait oldugunu kabul ettigimi beyan ve taahhiit ederim.
el 20

Ticari igletmeyi temsil ve ilzama
yetkili kisinin
Adi-Soyadi
(Imza ve Kase)

malzemenin/malzemelerin
bilgi veya belgelerinde yada
Saglik Bakanligi Uriin Takip

Sisteminde (UTS) yapilan
degisiklikleri en ge¢ 1 (Bir)
ay icinde Kuruma
bildirecegimi,

MEDULA — UTS

entegrasyonu devam ettigi
icin degisikliklerin yazili
ve manuel sekilde
Kurum’a bildirilmesi
pratikte miimkiin ve gerek
de olmayan bir
uygulamadir. Mevzuat
geregi ve MDR gecisi
sebebiyle ¢cok uzun bir siire
sistemde stirekli
giincellemeler yapilmaya
devam edilecektir. Barkod
ve  katalog  numarasi
degismedigi siirece (ki
boyle bir durumda zaten
yeni C grubu bagvuru
yapiliyor/yapilmak

zorunda) UTS’de iiriine
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iliskin diger bilgilerdeki
degisikliklerin SGK
tarafindan sistem
entegrasyonu yolu ile takip
edilmesi ve Medula’da
goriintiilenmesi  gerekir.
SGK’nin UTS
entegrasyonu olan tek
kurum olmadigint bilmesi
ve yapilan/yapilacak olan
giincellemelerin ~ TITCK,
KHGM, DMO, Giimrik
dahil  birgok  Kurum’u
ilgilendirdigi

diisiiniildiiglinde,  talebin
uygulanamaz oldugu
gorlilmektedir.

Degerlendirme

EK-2
GIiZLILIK VE ETiK KURALLAR BELGESI

“Sosyal Giivenlik Kurumu Tibb1 Malzeme
Bagvurular1 ile Tibbi Malzeme Degerlendirme
Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda
Yonerge” kapsamindaki ¢alismalarin yiiriitiimiinde
asagida yer alan gizlilik ve etik kurallara uymayi
kabul ve beyan ederim.

1. Calismalarda etik kiiltliri benimsemek
ve bu ilkelere uygun davraniglarda bulunmak.

2. Gorevlerin yerine getirilmesinde takdir

EK-2
GIiZLILIK VE ETiK KURALLAR BELGESI

“Sosyal Giivenlik Kurumu Tibbi Malzeme Basvurular ile Tibbi Malzeme

Degerlendirme Komisyonunun Caligma Usul ve Esaslari Hakkinda Yonerge”
kapsamindaki caligmalarin yiiriitimiinde asagida yer alan;

1. Calismalarda etik kiltiirii benimsemek ve bu ilkelere uygun davraniglarda
bulunmak.

2. Gorevlerin yerine getirilmesinde takdir yetkilerini; kamu ve hasta yararini

birlikte gozeterek, adalet, diiriistliik ve tarafsizlik ilkelerine uyarak, firsat esitligini
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yetkilerini; kamu ve hasta yararim1 birlikte
gozeterek, adalet, diiriistliik ve tarafsizlik ilkelerine
uyarak, firsat esitligini engelleyici davraniglarda
bulunmayacak sekilde kullanmak.

3. Calismalar1  YoOnergede belirtilen
stireclere uygun sekilde yiiriitmek.

4. Tibbi malzeme sektoriinde faaliyet
gosteren herhangi bir sirkette gdrev yapmiyor
olmak, tibbi malzeme sirketleri yararina maddi ya
da manevi herhangi bir karsilik alarak veya
almaksizin (klinik arastirmalar, kongre katilimlari
ve serefiye/telif 6demeleri gibi durumlar disinda)
caligmamak ve/veya danismanlik yapmamak(*).

5. Gorevlerin, tarafsiz ve objektif sekilde
icra edilmesini etkileyen ya da etkiliyormus gibi
goziken, kisilerin  kendilerine, yakinlarina,
arkadaslarina ya da iliskide bulundugu kisi ya da
kuruluslara her tiirli menfaatin ve onlarla ilgili
mali ya da diger ylikiimliiliiklerin saglanmasindan
ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olunmasi halinden
kaginmak.

6. Calismalar esnasinda elde edilen
bilgileri ve yetkilerini, kisisel fayda veya her tiirli
yakinlari adima menfaat elde etmek igin
kullanmamak.

7. Komisyon ¢alismalart sirasinda ve
sonucglandiktan sonra da gorev nedeniyle ulasilan
tiim bilgi ve belgelerin gizliligini saglamak.

Yukarida  belirtilen  etik  kurallarn
okudugumu, anladigimi, en ist diizeyde etik ve
mesleki davranig icinde olacagimi, yukarida
tanmimlanan gizlilik ve etik kurallarma uymadigim
durumda bu c¢alismalardaki goérevime SGK
tarafindan son verilmesini kabul ettigimi bildiririm.

(*) Gozlemci iiye He-Yénergenin-6-nermaddesinin
s rdiineis bl 5id lilen kisiler haric.

engelleyici davraniglarda bulunmayacak sekilde kullanmak.

3. Calismalar1 Yonergede belirtilen siireclere uygun sekilde yiiriitmek.

4. Tibbi malzeme sektoriinde faaliyet gosteren herhangi bir sirkette gorev
yapmiyor olmak, tibbi malzeme sirketleri yararina maddi ya da manevi herhangi bir
karsilik alarak veya almaksizin (klinik arastirmalar, kongre katilimlar1 ve serefiye/telif
6demeleri gibi durumlar disinda) ¢aligmamak ve/veya danigsmanlik yapmamak (*).

5. Gorevlerin, tarafsiz ve objektif sekilde icra edilmesini etkileyen ya da
etkiliyormus gibi goziiken, kisilerin kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina ya da
iligkide bulundugu kisi ya da kuruluslara her tiirlii menfaatin ve onlarla ilgili mali ya da
diger yiikiimliiliiklerin saglanmasindan ve benzeri sahsi c¢ikarlara sahip olunmasi
halinden kaginmak.

6. Calismalar esnasinda elde edilen bilgileri ve yetkilerini, kisisel fayda veya
her tiirlii yakinlar1 adina menfaat elde etmek i¢in kullanmamak.

7. Komisyon ¢aligmalari sirasinda ve sonuglandiktan sonra da gorev nedeniyle
ulasilan tiim bilgi ve belgelerin gizliligini saglamak.

gizlilik ve etik kurallar okudugumu, anladigimi, en iist diizeyde etik ve mesleki
davranis icinde olacagimi, ses ve goriintii kaydi alinmasina izin verdigimi, yukarida
tanimlanan gizlilik ve etik kurallarina uymadigim durumda bu c¢alismalardaki
gorevime SGK tarafindan son verilmesini kabul ve beyan ettigimi bildiririm.

iMZA

(Bu béliim Kisinin el yazisi ile doldurulur.)
Adi ve Soyadi

Kurumu ve Unvam

Tletisim Bilgileri

imzalandig Yer
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ced eevedd cenen (*) Gozlemci tiye harig
iMzA

(Bu béliim Kisinin el yazsi ile doldurulur.)
Ad1 ve Soyadi :

Kurumu ve Unvani

fletisim Bilgileri

imzalandigx Yer

Degerlendirme

NOT: Mevcut metin ve taslak metin siitunlar1 karsilastirma cetveli ile ayni renk ve bigimde olusturulur. Teklif metni ile yapilacak degisiklikler ise farkli

renkte gosterilir.
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