EK-1

TIBBI MALZEME BASVURU DOSYASI KONTROL FORMU
A GRUBU BASVURU DOSYALARI iCIN KONTROL FORMU

BELGE ADI

VAR

YOK

Icindekiler

Dilekge

Taahhiitname (imza sirkiileriyle birlikte)

Yonetici Ozeti

Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK-3)

TITUBB onayimi gosteren ekran ¢iktist

Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan Tibbi Cihaz Y 6netmeligi kapsaminda iiriin kullanim kilavuzu
bulunmasi gereken iiriinler i¢in Uriin Kullanim Kilavuzu,

Katalog veya gorsel dokiiman (varsa)

BOLUM
| - GENEL

Tibbi malzemenin saklama kosullar1 ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadli tirinler igin)

Tibbi malzemenin birlikte kullanildig1 pargalarinin olup olmadiginin veya tek bagina mi kullanildigini
gosteren belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.)

Tibbi Malzemenin Kullanildigr Durum/Durumlar (hastalik, sakatlik vb.)
Hakkinda Bilgi

Hastaligin Tedavisine iliskin Tedavi Standartlar1 (varsa)

KLINIK .
ve Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanimi

TEKNOLOJIK
VERILER Tibbi Malzemenin Kullanilacagi/Endike oldugu Hastalik/Tedavi ve/veya

Hasta/Tedavi Grubu

BOLUM
Ii

Tibbi Malzemeye Iliskin Klinik Kanitlar

EKONOMIK Ekonomik Degerlendirme
ve

MALI
DEGERLENDIRME Biitge Etki Analizi

BOLUM
i

Evraklar eksiksiz teslim alinmustir.

......... adet evrak eksiktir.

Teslim edenin Adi, Soyadi ve Imzas Teslim alanin Adi/ Soyad: ve imzast

Tarih;

Not: Bu form ii¢ niisha diizenlenecektir.




TIBBI MALZEME BASVURU DOSYASI KONTROL FORMU
B GRUBU BASVURU DOSYALARI iCIN KONTROL FORMU

BELGE ADI

VAR

YOK

Icindekiler

Dilekge

Taahhiitname (imza sirkiileriyle birlikte)

Yonetici Ozeti

TITUBB onayimi gésteren ekran ¢iktist

Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsaminda iiriin kullanim kilavuzu bulunmasi
gereken iiriinler i¢in Uriin Kullanim Kilavuzu,

Katalog veya gorsel dokiiman (varsa)

Ithal, imal ya da ihrag edildigi iilkelerdeki geri 6deme durumu (varsa)

T1bbi malzemenin saklama kosullar1 ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadli iriinler igin)

Tibbi malzemenin birlikte kullanildig1 pargalarinin olup olmadiginin veya tek bagina mi kullanildigini gosteren
belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.)

Tibbi Malzemenin Ozellikleri (materyal, tasarim vb.) ve Bilesenleri

T1ibbi Malzemenin Etki Sekli/Mekanizmasi

Evraklar eksiksiz teslim almmustir.
......... adet evrak eksiktir.

Teslim edenin Adi, Soyadi ve Imzas Teslim alanin Adi/ Soyad: ve imzast

Tarih;

Not: Bu form ii¢ niisha diizenlenecektir.




TIBBI MALZEME BASVURU DOSYASI KONTROL FORMU

C GRUBU BASVURU DOSYALARI iCIN KONTROL FORMU

BELGE ADI VAR | YOK
Dilekge
Taahhiitname (imza sirkiileriyle birlikte)
TITUBB onaymi gésteren ekran ¢iktist
Evraklar eksiksiz teslim alimmustir.
......... adet evrak eksiktir.
Teslim edenin Adi, Soyadi ve Imzasi Teslim alanin Ad1/ Soyad: ve imzast

Tarih:




EK-2

TAAHHUTNAME

Kurumunuza geri 6deme kapsamina alinmasi i¢in bagvurusunu yaptigimiz tibbi
malzeme/malzemelerin Tiirkiye’de piyasaya arzi i¢in yetkili oldugumu/oldugumuzu, bu tibbi
malzemelerin kayit ve piyasaya arzina iliskin olarak mevcut yasal diizenlemeler kapsaminda basili
kopya olarak ve/veya elektronik ortamda yapilan tiim veri bildirimlerimin/bildirimlerimizin, verilen
bilgi ve belgelerin dogru oldugunu, yapilacak inceleme sonucunda aksine tespit yapilmasi
durumunda ve s6z konusu tibbi malzemenin kendisinden kaynaklanan (tibbi malzemenin kusurlu
olmasi vb.) olumsuzluklardan dolay1 olusacak tiim mali ve hukuki sorumlulugun firmamiza ait
oldugunu kabul ettigimi/ettigimizi beyan ve taahhiit ederim/ederiz.

Firma Yetkilisi Ad1 Soyadi Imza Tarih Kase

Not: Firma adina imza atacak kisinin noter onayh imza sirkiilerinin ash yer alacaktir.
Taahhiitname 2 adet diizenlenecektir.




EK-3

A GRUBU BASVURU ICIN TIBBi MALZEME BiLGI KARTI

(A 4 kartona ¢ikt1 alinacaktir)

Tibbi Malzemenin Ada:
Barkod No’su:
Firma Adx:

TiTUBB Onay Tarihi:

Imal ve/veya ithal Edildigi Ulke:

Malzemenin Kullanildig:
Brans/Branslar

Ek Bilgi

(varsa baska tlkelerdeki
6deme durumu vb.)

Fiyat Bilgileri

Perakende Liste Satis Fiyat
(KDV harig olarak para
birimi ile belirtilecek)

Mevcut Tibbi Malzeme
Alan Koduna Gore Geri
Odeme Durumu (varsa)

(Ek-8, 9 listelerine gore)

Talep Edilen Geri
Odeme Durumu

(Geri 6deme igin Onerilen
liste fiyat1 veya Ek-9
listesi cergevesinde yeni
bir paket islem
tanimlanacaksa bunun
icin Onerilen fiyat da
belirtilecek)




EK-4
ETKILILiK VE GUVENLILIK TABLOLARI

Pre-Klinik ve/veya Klinik Calisma Etkililik Sonug¢lar:

Arastirma ..
Kaynak Amag Tiirii Yontem Sonuglar
[1] [2] [3] [4] [5]

[1] Kaynak: Yazar, baslik, dergi adi, y1l, cilt, sayfa.

[2] Amagc: Calismanin amaci

[3] Arastirma tiirii: Pre-klinik, in-vitro, in-vivo, randomize kontrollii vb.

[4] Yontem: Arastirmaya dahil edilen 6rnek, hasta sayisi, 6zellikleri (yas, cinsiyet, hastalik agamast
gibi) tedaviler, caligmanin siiresi, v.b.

[5] Sonuglar: Klinik etki 6l¢lim parametreleri ve 6l¢tim sonuglar

Pre-klinik ve/veya Klinik Calisma Giivenlilik Sonuc¢lar™

Giivenlilik Tablosu

Kavnak Advers Etkiler Advers Etkiler
y (Her Bir Tedavi Grubuna Ait) (Her Bir Tedavi Grubuna Ait)
[1] [2] 3]

[I] Kaynak: Yazar, baslik, dergi ad, cilt, yil, sayfa.
[2 ve 3] Tibbi malzeme ve karsilastirilan malzeme/tedavilere iligkin giivenlik Sonuglan
listelenir.

*(Etkililik Tablosunun Hemen Arkasinda Yer Alacak Sekilde Her Calisma Icin Doldurulmal,
Calismada Giivenlilik Sonuglart Yer Almiyorsa Tablo Uzerinde Belirtilmelidir)




Ek-5

BUTCE-ETKI ANALIZi OZET TABLOLAR

Tibbi Malzemenin Kullanmim Alani Bilgisi

Malzeme Alan Kodu Taniml ise

Tedavi Alanlar: SUT Kodlar1 (Ek-8, 9)

Tibbi Malzeme Maliyeti / Hasta Bilgisi*

Onerilen Geri Odeme Statiisii Kamu i¢in Toplam Malzeme Maliyeti/Hasta

* Eger malzeme i¢in onerilen geri 6deme statiisii Ek-9 Kapsaminda ise onerilen paket islem fiyati
belirtilmelidir.

Tibbi Malzemenin Tedavisinde Kullanilacagi Hasta Sayisina fliskin Tahmin*

Mevcut

Durum 1.Y1l 2.Y1l 3.yl

Toplam Niifus

Kullanilacagi Hastaligin Toplumda Goriilme
Sikligr (%)

Tedavi Edilen Hasta Oram (%)

Tibbi Malzemenin Kullamlacag: Hasta Orant
(Tedavi edilen hasta sayisina oranla (%)

Tibbi Malzemenin Kullamlacag: Tahmini
Hasta Sayis1

*Tibbi malzeme farkli alanlarda kullanima sahipse her bir alan igin ayri tablo halinde sunulabilir




Tibbi Malzeme/islem Maliyetleri

Salt Tibbi Malzeme iliskin Kamu Maliyeti (A) Maliyet (TL)**

Uriin A*
Uriin B*
Uriin C*
Yeni iiriin*

*Tibbi malzemenin yerini alacagi alternatifler segilmelidir. Eger tibbi malzemenin yeni
tammlanacak paket igslem i¢inde 6denmesi oneriliyorsa bu durumda iiriinler olarak paket
islemler ve bunlarn fiyatlar: belirtilmelidir

**Hasta Basina, Ortalama Kullanim Stireleri Dikkate Alinarak

Tedavi ile Iliskili Diger Maliyetler

Tedavi ile iliskili Diger Maliyetler***(B) Maliyet (TL)**

Uriin A*
Uriin B*
Uriin C*

Yeni urin*

*Tibbi malzemenin yerini alacag: alternatifler secilmelidir. Eger tibbi malzemenin yer tammlanacak
paket islem i¢inde 6denmesi oneriliyorsa bu durumda tiriinler olarak paket islemler ve bunlarin
fivatlar: belirtilmelidir

**Hasta Basina, Ortalama Kullamim Siireleri Dikkate Alinarak

*#xT1bbi malzemenin tedavisinde kullanildigi alanda tedavi ile iliskili diger maliyetler (her bir
malzemeye iliskin komplikasyon oranlan, hastane yatis siireleri, revizyon oranlari v.b. git farklar
dikkate alinarak yapilacak tedavi maliyeti hesaplamasini igerir, bu hesaplamasini igerir, bu hesaplar
dosyamin ilgili/béliimiinde ayrica ayrintilart ile sunulur)

Toplam Kamu Maliyeti

Toplam Kamu Maliyeti (A+B) Maliyet (TL)

Uriin A
Uriin B
Uriin C

Yeni urin



../../../../lali/eti

Yeni Uriin Hari¢ Mevcut Tedavilerin Piyasa Paylar

Mevcut

1 *
Piyasa Pay1 durum

1.Y1l

2.Y1ll

3.1

Toplam Pazar

Uriin A

Uriin B

Uriin C

*Birim (iinite, cc, adet vb. ) (ve yiizde) olarak belirtilir. Eger hasta basina bir adetten fazla kullanim soz
konusu ise bu durumda tedavi edilecek hasta dagilim dikkate alinir, tedavi edilecek hasta sayisi (ve yiizde)

olarak belirtilir.

Yeni Uriin Dahil Tedavilerin Piyasa Paylar*

Mevcut

1 *
Piyasa Pay1 Durum

1.Y1l

2.Y1l

3.Y1l

Toplam Pazar

Uriin A

Uriin B

Uriin C

Yeni triin -

* Birim (iinite, cc, adet vb. ) (ve yiizde) olarak belirtilir. Eger hasta basina bir adetten fazla kullanim soz
konusu ise bu durumda tedavi edilecek hasta dagilim dikkate alinir, tedavi edilecek hasta sayisi (ve yiizde) olarak

belirtilir.

Yeni Uriin Hari¢ Tibbi Malzeme Kamu Maliyeti (TL)*

Mevcut

Tibbi Malzeme
Durum

1.Y1l

2.Y1l

3.Yl

Toplam Maliyet

Uriin A

Uriin B

Uriin C

* Sadece salt malzeme (alternatif tedavilerin) maliyeti dikkate alinir (4)




Yeni Uriin Dahil Tibbi Malzeme Kamu Maliyeti (TL)*

Tibbi Malzeme

Mevcut
Durum

1.Yll

2.Y1l

3.Yl

Toplam Maliyet

Uriin A

Uriin B

Uriin C

Yeni urin

* Sadece salt malzeme (alternatif tedavilerin) maliyeti dikkate alinir (4)

Yeni Uriin Haric Tedavi ile iligkili Maliyetler Dahil Toplam Kamu Maliyeti (TL)* (C)

Tedavi/Tibbi Malzeme

Mevcut
Durum

1.yl

2.1l

3.yl

Toplam Maliyet

Uriin A

Uriin B

Uriin C

*Tibbi malzeme ve tedavi ile iliskili diger maliyetlerin tamam dikkate alinir

Yeni Uriin Dahil Tedavi ile iliskili Maliyetler Dahil Toplam Kamu Maliyeti (TL)* (D)

Tedavi Tibbi Malzeme

Mevcut
Durum

1.Yil

2.Y1l

3.Y1l

Toplam Maliyet

Uriin A

Uriin B

Uriin C

Yeni iriin

*T1bbi malzeme ve tedavi ile iliskili diger maliyetlerin tamami dikkate alinir

Tibbi Malzemenin Tahmini Biit¢e Etkisi (TL) (D-C)

Not: Maliyet hesaplamalarinda tibbi mal ve hizmetlerin bugiinkii fiyatlar1 dikkate alinir, enflasyon

v.b. degerlendirmeye dahil edilmez. Yillar i¢ginde maliyet farki piyasa paylarinin dagimindaki
degisim ve piyasa biiyiikliigiindeki degisimden kaynaklanmalidir.
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