Tibbi Malzeme Odeme Komisyonuna Yapilacak Basvuruda Sunulacak Dosya
Hakkinda Kilavuz

1. Tibbi malzemelerin Teblig eki "Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme
Listeleri'* ne dahil edilmesine yonelik yapilacak basvurular ile ilgili genel talimatlar:

1.1. Saghk Uygulama Tebliginde geri 6demesinin yapilmayacagi bildirilen tibbi
malzemeler disinda kalan tibbi malzemelerin "Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi
Malzeme Listeleri” ne dahil edilmesi igin yapilacak basvurular asagida tanimlanan iig
kategoriden biri ¢er¢evesinde yapilir.

A) Bedeli Odenecek Tibbi Malzeme Listesinde tibbi malzemenin dahil edilecegi
malzeme alan tanimi bulunmayan, dolayisiyla yeni bir malzeme alan tanimi ile listeye
dahil edilmesi talep edilen tibbi malzemeler,

B) Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde yer alan tibbi malzeme
alan tanim1 i¢ine dahil edilecek tibbi malzemeler,

C) Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde yer alan tibbi malzemeler ile
ilgili barkod giincelleme basvurulari.

1.2. Tibbi malzemelerin “Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerine” dahil
edilmesine yonelik yukarida tanimlanan ti¢ farkli kategoriden biri igin yapilacak olan basvuru
dosyasi, kilavuzda ayrintilart belirtilen bilgi, belge ve verileri icermelidir.

1.3. Bagvuru dosyalari, ayraglarla diizenlenmis birer klasor halinde sunulacaktir.

1.4. Klasoriin sirt kisminda tibbi malzemenin ve ithal /iiretici firmanin adi
belirtilecektir. (A) grubu basvurular kirmizi, (B) grubu basvurular sar1, (C) grubu basvurular
mavi renkli klasor i¢inde teslim edilecektir.

1.5. Dosyada yonerge geregi sunulacak olan tiim bilgi, belge ve veriler Tiirk¢e olmalidir.
Dosya kapsaminda sunulacak literatiir kaynak/kaynaklarinin orijinal dildeki fotokopisi, iiriin
hakkindaki agiklayict teknik bilgilerin Ozetleri ise Tiirkge terciimeleri (yeminli
miitercim/terciiman tarafindan terciime edilmis) ile birlikte sunulacaktir.

1.6. Dosya bir asil ii¢ kopya halinde ve ekinde dijital ortamda iki adet CD / DVD olarak,
sunulacaktir.

1.7. Bagvuru dosyalar1 dncelikle Tibbi Malzeme Daire Baskanlig1 biinyesindeki komisyon
sekreteryasinda yonerge geregi icermesi gereken belgeler yoniinden Ek-1" de 6rnegi verilen
"Tibbi Malzeme Odeme Komisyonu Basvuru Formu" na gore kontrol edilir. Form ii¢ niisha
olarakdiizenlenir. Formun bir kopyasi bagvuran firma sorumlusunda, ikinci kopyasi komisyon
sekreteryasinda, tiglincii kopyasi ise basvuru dosyasinda kalir. Yonerge geregi i¢inde bulunmast
gereken belgeler yoniinden tam oldugu tespit edilen dosyalar Kurum evrak servisine teslim
edilir. Eksik dosyalar eksiklikleri giderilmek tizere ilgili firmaya iade edilir.

1.8. Tiim bilgi ve belgelerin dogrulugundan basvuru sahibi firma sorumludur. Firmalar bu
cergevede Kilavuz eki Ek-2' de yer alan Taahhiitname'yi dosya ile birlikte sunarlar.



2. (A) KATEGORISINDE YAPILACAK BASVURULARDA SUNULACAK
DOSYANIN iCERIGi:

2.1. (A) kategorisinde yapilacak tibbi malzeme geri 6deme basvurusunda sunulacak
dosya igerigi li¢ boliimden olusur.

Bolim I-  Genel
Bolim 11-  Klinik ve teknolojik veriler
Bolim I1- Ekonomik degerlendirme

2.2. Bagvurusu yapilan tibbi malzemenin endikasyonlar1 agisindan birbirlerinden farki
olmadig siirece farkli boyut, numara, tip, konsantrasyon vb. i¢in yapilacak basvurularda, her
bir malzeme i¢in bagvuru dosyasinin;

“Bolim I- Genel” baglikli boliimiiniin her bir tibbi malzeme igin ayr1 ayri,

- “Bolim II- Klinik ve Teknolojik Veriler” baglikli boliimiiniin her bir tibbi malzeme igin
ayri ayri,

- “Bolim IlI- Ekonomik Degerlendirme” baslikli boliimiintin ise tek bir dosyada ortak
olarak

sunulmas1 gerekmektedir.

2.3. Dosya icerigi:
2.3.1. Dosya iceriginin yapisi:

- Icindekiler

- Dilekge

- Taahhiitname (Ek-2)
- Imza Sirkiileri

Firma yetkilisi (Imalatgi/yetkili temsilci tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olup
kilavuzda yer alan islemleri yerine getirmek iizere hareket eden gercek kisi) olarak bagvuruda
bulunacak kisinin, ilgili firma adina diizenlenmis noter onayli imza sirkiileri.

- Yénetici Ozeti (Basvuru dzeti)

Tibbi malzemenin kullanim alani, tibbi malzemenin tanimli oldugu malzeme alan kodunda
yer alan tibbi malzemeler ile karsilastirildiginda teknolojik ve klinik olarak sagladig yararlar
ile maliyet-etkililik ¢alismasinin kisa zeti.

2.3.2. Boliim I- Genel:

- Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK-3),

- TITUBB Onaym gdsteren ekran ¢iktist,

- Saghik Bakanlig1 tarafindan yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda iiriin
kullanim kilavuzu bulunmasi gereken iiriinler i¢in Uriin Kullanim Kilavuzu,

- Katalog (varsa),



- lIthal, imal ya da ihrag edildigi iilkelerdeki geri 5deme durumu,

- Tibbi malzemenin saklama kosullar1 ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadli
tiriinler i¢in),

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildig1 pargalarinin olup olmadigini veya tek basina mi
kullanildigin1 gosteren belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.) dokiiman.

2.3.3. Boliim I1- Klinik ve Teknolojik Veriler:

2.3.3.1. Tibbi Malzemenin Kullamildign Durum/Durumlar (hastalk, sakathk vb.)
Hakkinda Bilgi

- Hastalik/Sakatlik vb. Durumun Tanimi
2.3.3.2. Hastaligin Tedavisine iliskin Tedavi Standartlar1*
- Varsa Klinik Tedavi Kilavuzlari

- Mevcut Tedavilerin Hastaligin Tedavisinde Karsilayamadigi/Yetersiz Kaldigi
Durumlar

* T1ibbi malzemenin herhangi bir hastaligin tedavisinde kullanilmas1 durumunda yukaridaki
bilgiler saglanacaktir.

2.3.2.3. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanim
- Tibbi Malzemenin Ozellikleri (materyal, tasarim v.b.) ve Bilesenleri
- Tibbi Malzemenin Etki Sekli/Mekanizmasi

- Tibbi  Malzemenin  Kullanimi/Kullanildigi ~ Islem/islemlerin ~ Tanimlanmast:
Ayakta/yatarak tedavide kullanimi, uygulayicinin hekim/dogrudan hasta olmasi,
uygulayict hekim ise ilave bir uzmanlik ya da egitim gerekip gerekmedigi, uygulama
sirasinda mevcut tedavi segeneklerine gore ilave tetkik, donamim v.b. gerekip
gerekmedigi

2.3.2.4. Tibbi Malzemenin Kullamlacagi/Endike oldugu Hastalik/Tedavi ve/veya
Hasta/Tedavi Grubu

Hastalik bilgisi her tibbi malzeme i¢in uygulanabilir olmayabilir. Uygulanabilir
olmadiginda s6z konusu malzemenin kullanilacag: tedaviler/hasta gruplari tanimlanir.

2.3.2.5. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik Kantlar

- Tibbi malzemeye iliskin klinik etkililik ve giivenlik sonuglarmin tablolar halinde
sunulmasi (Ek-4)

- (A) grubu bagvurularda varsa alternatif tedavilerin 6zellikleri ile birlikte tanimlanmast:
alternatif tedavilere gore teknolojik ve klinik istiinliikleri, karsilastirmali klinik c¢aligsmalar
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kullanilarak istiinliikler ana bagliklar halinde belirtilmeli. Her ana baslik altinda destekleyici
kanitlar 6zetlenmeli.

- Yukaridaki maddeler ¢ercevesinde 6zet bilgileri sunulan ¢alismalarin listesi

- Bu calismalarin asillar1 ile birlikte 6zetlerinin Tiirk¢e cevirisi (Dosyanin en son
kisminda da yer alabilirler)

- Varsa tibbi malzemeye ait uzman raporu ve/veya konu ile ilgili uzmanlik dernegi
raporu (S6z konusu rapor yurt disinda yazilmis ise orijinal dildeki kopyasi ile birlikte Tiirkge
cevirisi de dosyaya eklenmelidir): Rapor tibbi malzemenin alternatif malzemelere gore klinik
iistiinliigii, uygulamadaki yeri ve 6nemi ile ilgili 6zet bilgi igermelidir.

2.3.3. Boliim III-Ekonomik ve Mali Degerlendirme

Ekonomik degerlendirme tibbi malzemenin, bu malzemenin yer alacagi yeni bir malzeme
alan kodu ve yeni bir endikasyon tanimlanmasi halinde ortaya g¢ikacak klinik ve ekonomik
sonuglarin bir arada analitik olarak degerlendirilmesidir.

Tibbi malzeme birden fazla tedavi alaninda kullaniliyorsa yapilacak ekonomik ve mali
degerlendirmelerin tibbi malzemenin en yaygin kullanilacagi alan dikkate alinarak yapilmasi
yeterlidir. Tibbi malzeme i¢in talep edilen geri 6deme, malzemenin belirli bir alandaki/hasta
grubundaki kullanimi iginse (daraltilmis endikasyon) bu durumda bu kullanimi i¢in analizler
yapilir.

2.3.3.1 Tibbi malzeme icin 6nerilen geri 6deme statiisii:

Bu kisimda tibbi malzeme i¢in Onerilen geri 6deme statiisii agik¢a tanimlanacaktir. Tibbi
malzeme i¢in yeni bir liste fiyat1 belirlenmesi talep ediliyorsa bu fiyatin, yeni bir paket islem
tanimlanarak bu islem kapsaminda 6denmesi talep ediliyorsa paket islem icin talep edilen
fiyatin belirtilmesi gereklidir.

2.3.3.2 Ekonomik Degerlendirme
- Hangi yontemi neden kullandig1 agiklanmali.
Modeldeki varsayimlar, kisitlamalar ve belirsizlikler belirtilmeli.

Bu kisimda firmalarin tibbi malzemeleri i¢in sunacaklar ekonomik degerlendirme
analizlerinde izlemeleri tavsiye edilen metodolojik kriterler tanimlanmaktadir. Amac,
analizlerin standart kriterler iizerinden yapilmasini saglamaktir.

Ekonomik degerlendirme calismasi verilerin mevcudiyetine bagli olarak asagidaki
unsurlar1 igermelidir:

Calismanin Amaci: Calismanin amact icinde calismanin hangi perspektiften yapildigi,
hedeflenen hasta grubu ve hangi alternatifler ile karsilastirma yapildig: kisaca belirtilmelidir

Alternatiflerin Secimi: (A) grubu basvurularda tibbi malzeme varsa alternatif tedaviler
yoksa tedavisiz islem ile karsilastirilmalidir. Karsilastirma ajaninin (malzeme, tedavi veya
tedavisiz islem) se¢ilme nedeni agik olarak belirtilmelidir. Eger alternatif tibbi malzemeler
paket 6deme kapsaminda ise ve yeni tibbi malzeme i¢in yeni bir paket islem tanimlanmasi
oneriliyorsa bu iki islem karsilastirilir.



Perspektif Secimi: Ekonomik degerlendirme 6deyici kurum perspektifinden yapilmalidir.
Eger, daha genis bir perspektifin analiz sonuglar iizerinde dnemli etkileri oldugu diisiiniiliiyorsa
ek olarak saglik sistemi ve/veya sosyal perspektiften de analiz yapilabilir.

Zaman Dilimi: Zaman dilimi miimkiin 6l¢iide yeni teknolojinin gelecekte ortaya ¢ikaracagi
tiim ekonomik ve saglik sonuglarini kapsayacak uzunlukta, beklenen yasam siiresini agmayacak
uzunlukta alinmalidir. Ekonomik degerlendirme i¢in segilen zaman dilimi agikg¢a belirtilmeli,
se¢cim nedenleri agiklanmali ve kanitlarla desteklenmelidir.

Ekonomik Degerlendirme Yéntemi: Saglik ve ekonomik sonuglar1 agisindan birbirinden
farklilagan teknolojilerin karsilastirilmasinda ekonomik degerlendirme teknigi olarak maliyet-
etkililik (cost-effectiveness analysis) veya maliyet-fayda analizi (cost-utility analysis)
secilmelidir. Eger, karsilastirilan teknolojiler arasinda saglik sonuglan agisindan klinik olarak
anlamli fark yok ise, bu durumda maliyet-minimizasyon analizi (cost-minimization analysis)
kullanilmalidir. Neden o yontemin kullanildigi agiklanmalidir.

Modelleme: Modelleme gerektigi durumlarda kullanilmalidir. Modelleme kullanildigi
durumlarda hem modelin yapi1 (karar agaci, Markov modeli v.b.) ve isleyisi hem de kullanilan
varsayim ve veriler seffafligi saglayacak sekilde agikca belirtilmelidir

Klinik Etkiye Iliskin Veriler: Ekonomik degerlendirmeye temel teskil eden klinik etki,
ug/son noktalar, yasam yil1 veya kaliteye uyarlanmis-yasam yili (QALY) {izerinden 6lctilebilir.
Klinik etkinin 6l¢iildiigii birim agik olarak belirtilmelidir. Bu degerler tek bir klinik ¢alismadan
elde edilebilecegi gibi birden fazla klinik ¢alismadan gelen sonuclarin derlenmesi yoluyla da
elde edilebilir. Klinik etki dl¢iimlerinin hangi kaynaklardan elde edildigi belirtilmelidir

Kaynak Kullanimi ve Maliyetler: Ekonomik degerlendirmede karsilastirilan teknolojilerin
her birinin ortaya ¢ikaracagi maliyet kalemleri belirlenir. Bu kalemlere ait birim maliyetler ve
belirlenen kaynaklarin kullanim sikliklart ortaya konur. Her birinin kaynag: agikca belirtilir.
Saglik hizmetlerine iligkin maliyetler i¢in Saglik Uygulama Tebligi eklerinde yer alan puanlar
kullanilir.

Analiz Sonug¢larinin Sunulmasi: Ekonomik degerlendirme sonuglar1 her bir alternatif i¢in
toplam klinik etki maliyet sonuglart olarak ayri ayri sunulmalidir. Ayrica, ilave maliyet ve ilave
etki oranlar1 belirtilerek ilave (artirnmli) maliyet etkililik orani1 (ICER) hesaplanmalidir.

2.3.3.3 Biitce Etki Analizi:

Biitce etki analizleri yeni teknolojinin kabulii ile birlikte yaygin olarak kullanilmasinin mali
sonuglariin tahmin edilmesini igerir.

Biitce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu ile listeye eklenmesinin
mali sonuclarinin tahmin edilmesi amaciyla gergeklestirilir. Analiz sonuglari 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 islem i¢in incelenmelidir.

Biitce etki analizlerinin asagidaki basliklar altinda sunulmasi 6nerilmektedir.

Calismanin perspektifi: Biitce etki analizleri 6deyici kurum perspektifinden yapilmalidir.



Zaman Dilimi: Biit¢e etki analizinin 3 yillik donem igin yapilmasi Onerilir. Bununla
birlikte, 3 yillik siirenin uygulanabilir olmadigi durumlarda se¢ilen zaman diliminin neden
secildigi agiklanmalidir.

Epidemiyolojik Veriler: Yeni teknolojinin tedavi ettigi hastalik/hastaliklara iligkin insidans,
prevalans, tedavi edilen hasta sayilar1 ve tedavi edilen hasta bilesimi tahmin edilmelidir.
Tahmin yontemi ve/veya tahmin yapilan varsayimlar agik¢a belirtilmelidir.

Modelleme: Yeni teknolojinin kabulii ve yayilmasinin biitge tizerindeki etkisinin tahmin
edilmesi amaciyla bir model kurulabilir. Modelin yap1 isleyis ve varsayimlar1 agik olarak
belirtilmelidir.

Mevcut tedavi karmastmn belirlenmesi: mevcut tedavi yontemleri, bu tedavileri kullanan
hasta sayis1 ve her bir tedavi i¢in kaynak kullanim gerekleri belirlenmelidir.

Mevcut tedavi karmasinin maliyeti: Her bir teknolojinin kullanildigi birim maliyetler
belirlenmelidir. Birim maliyetler, kaynak kullanim oranlar1 ile iliskilendirilerek her bir
teknolojinin tedavi maliyeti hesaplanmalidir. Analizde tedavi maliyeti hesaplanirken tibbi
malzeme maliyeti ile birlikte her bir malzemenin kullanimi ile iligkili, ilag, yan etki, tetkik,
hastane yatis, hekim ziyareti, varsa komplikasyonlarin tedavisi vb. gibi kaynaklarin ve
maliyetlerin tamami dikkate alinir.

Yeni tedavi karmasi: Analiz donemi i¢indeki her bir yil icin teknolojilerin yeni tedavi
karmas1 i¢indeki payr tahmin edilmelidir. Tahminlerde kullanilan varsayimlar agikca
belirtilmelidir.

Yeni tedavi karmasimin maliyeti: Analizi yapilan her yil i¢in yeni tedavi karmasinin
maliyeti hesaplanmalidir.

Indirgeme: Analizin ikinci ve ii¢lincii yilinda ortaya cikacak maliyetler % 3 indirgeme
orani kullanilarak indirgenebilir. Duyarlilik analizlerinde bu oran % 0 ve % 6 oraninda
degistirilmelidir.

Duyarlilik Analizi: Analizde yapilan varsayimlarin ve tahminlerin analiz sonuglari
tizerindeki etkisi farkli senaryolar altinda dikkate alinmalidir.

Sonucglar: Analiz sonuclari, duyarlilik analiz sonuglart ile birlikte sunulmali ve yeni
teknoloji biitce etkisine gore siniflandirilmalidir.



3. (B) KATEGORISINDE YAPILACAK BASVURULARDA SUNULACAK
DOSYANIN iCERIiGi VE YAPISI:

Mevcut tamimhi malzeme alan koduna dahil edilme talebi ile yapilacak basvuru
dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer almahdir:

Icindekiler
Dilekge
- Taahhiitname

Firma yetkilisi (Imalat¢1 /yetkili temsilci tarafindan acik olarak yetkilendirilmis olup
kilavuzda yer alan islemleri yerine getirmek {izere hareket eden gercek kisi) olarak basvuruda
bulunacak kisinin, ilgili firma adina diizenlenmis noter onayli imza sirkiileri.

- YoOnetici Ozeti

Tibbi malzemenin mevcut SUT kodundaki iriinler ile esdeger oldugunun belirten
aciklayici bir metin ile birlikte tibbi malzemenin KDV hari¢ perakende satig fiyat bilgileri de
yer almalidir.

TITUBB onayin1 gdsteren ekran ¢iktis

- Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda iiriin
kullanim kilavuzu bulunmasi gereken iiriinler icin Uriin Kullanim Kilavuzu,

Ithal, imal ya da ihrag edildigi iilkelerdeki geri ddeme durumu,

Uriinii tanimlayacak gérsel dokiiman (Katalog, brosiir vb.)

Tibbi malzemenin saklama kosullar1 ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadli tirtinler

i¢in)

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildig: parcalarinin olup olmadiginin veya tek basima mi
kullanildigin1 gbsteren belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.).

- Tibbi Malzemenin Ozellikleri (materyal, tasarim v.b.) ve Bilesenleri

- Tibbi Malzemenin Etki Sekli/Mekanizmasi

4. (C) KATEGORISINDE YAPILACAK BASVURULARDA SUNULACAK
DOSYANIN iCERIGI VE YAPISI:

Barkod degisikligi nedeniyle pozitif listede giincelleme talebi ile yapilacak basvuru
dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer almahdir:

Dilekce

Taahhiitname

Firma yetkilisi (Imalatg1 /yetkili temsilci tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olup
kilavuzda yer alan islemleri yerine getirmek lizere hareket eden gercek kisi) olarak

bagvuruda bulunacak kisinin, ilgili firma adina diizenlenmis noter onayl1 imza sirkiileri.

TITUBB onaymni gosteren ekran ¢iktist



