TIBBi MALZEME ODEME KOMiSYONUl:IUN
CALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONERGE

Amag, kapsam ve dayanak

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanununun 63 {incii maddesinin degisik 2 nci fikras1 ve 72 nci maddesi geregi
olusturulan T1ibbi Malzeme Odeme Komisyonunun ¢alisma usul ve esaslarii belirlemektir.

Tammlar

MADDE 2- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Baskanlik: Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligin,

b) Bilimsel Komisyon: Goriis ve Onerilerine bagvurulmak iizere, akademisyen ve/veya
ilgili dal uzmanlarindan Tibbi Malzeme Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile olusturulan
komisyonu,

¢) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: TEDK tarafindan hazirlanan, Komisyonlara katilacak
asil ve yedek tiyeler ile raportorler tarafindan imzalanacak belgeyi,

¢) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

d) Pozitif Liste: Teblig ekinde yer alan bedeli kurumca 6denecek tibbi malzeme listeleri
ve tibbi malzeme 6deme kriterleri ile ilgili hiikiimleri,

e) Raportor: Firmalarca yapilan basvuru dosyalarini inceleyerek teknik goriis bildiren
kisi/kisileri,

f) Sekreterya: Yonergede yer alan Komisyonlarin gorev alanina giren konularla
ilgili sekreterya hizmetini yiiriiten ilgili Sube Miidirligiinii,

g) Teblig: Kurumca finansmani saglanan saglik hizmetlerine ait {cretler ile tedavi
yardimlarinin verilmesine iliskin usul ve esaslarin belirlendigi Kurumca yayinlanan ilgili yil
Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligini,

g) Tibbi Malzeme: Ortez, protez, tibbi ara¢ ve gereg, kisi kullanimina mahsus tibbi cihaz,
tibbi sarf, basit sihhi sarf ve iyilestirici nitelikteki tibbi sarf malzemelerini,

h) Tibbi Malzeme Odeme Komisyonu (TMOK): Tibbi malzemelerin édeme usul ve
esaslariin belirlenmesi hususunda, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanliginin koordinatérliigiinde
Maliye Bakanligi, Saglik Bakanligi temsilcilerinin katilimiyla olusturulan komisyonu,

1) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK): Tibbi Malzeme Odeme
Komisyonuna sunulmak iizere tibbi malzemelerle ilgili olarak yapilan bagvurulari inceleyip goriis
veren komisyonu, ifade eder.

Komisyonlara Katilacak Temsilciler

MADDE 3- (1) TMOK; Genel Saglik Sigortas: Genel Miidiirii baskanliginda, Genel
Saglik Sigortas1 Genel Midiirliigii biinyesindeki biri Tibbi Malzeme Daire Bagkani, biri Saglik
Hizmetleri Daire Baskani1 olmak {izere Kurum Baskaninca gorevlendirilecek ii¢ daire bagkani ile
Maliye Bakanliginin ve Saglik Bakanliginin gorevlendirecegi en az daire baskanmi diizeyinde
ikiser temsilcinin katilimiyla olusur.

(2) Her bir Kurumun TMOK deki asil iiyesi kadar sube miidiirii veya konu ile ilgili
uzman diizeyinde yedek iiyesi de belirlenir. TMOK asil iiyelerinin izin, hastalik, gecici gorev gibi
nedenlerle gorevleri basinda bulunamadiklari durumlarda yerlerine ayni kurumlardan ayni sayida
yedek tiyeler ayni yetkilerle toplantilara katilir.

(3) TEDK; Tibbi Malzeme Daire Baskani baskanliginda, sosyal giivenlik uzmani/uzman
yardimcilari, maliye uzmani, tabip, uzman tabip, eczaci, ekonomist, istatistik¢i, epidemiyolog ve
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biyoteknoloji meslek gruplarindan segilen iiyelerden olusur. Yukarida belirtilen meslek
gruplarindan olmak iizere komisyonda Kurumu temsilen dort kisi, Saglik Bakanligini temsilen iki
kisi, Maliye Bakanligini temsilen bir kisi, akademisyenler arasindan Baskanlik¢a biri
tabip/uzman tabip olmak iizere yukaridaki meslek gruplarindan belirlenecek iki kisi asil liye
olarak bulunur. Asil {iye say1s1 kadar ayn1 meslek gruplarindan yedek iiyeler de belirlenir.

(4) TEDK, gerektiginde saglik ve tibbi malzeme sektorlerinde faaliyet gosteren ilgili sivil
toplum kuruluslart temsilcilerini, gorlislerine bagvurmak iizere toplantiya davet edebilir veya
yazil1 goris isteyebilir.

(5) Komisyonlara, komisyon baskaninin katilamayacagi toplantilarda baskanlik etmek
iizere, komisyon baskani tarafindan bir komisyon bagkan yardimcisi gorevlendirilir. Komisyon
baskan yardimcisi, komisyon baskaninin bulunmadig toplantilara ayni1 yetki ile baskanlik eder.

(6) Herhangi bir nedenle gorevinden ayrilan TEDK iiyelerinin yerine gorevlendirilenler
Bagkanliga bildirilir. Ancak bu komisyon {iiyelerinin gecici gorev, izin, hastalik gibi gorevleri
basinda bulunamadiklari durumlarda aym yetkilerle yedek iiyeler toplantilara katilir. Uyeler
disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(7) Komisyonlarin sekreterya hizmetleri, Genel Saglik Sigortasi Genel Midiirliigii T1bbi
Malzeme Daire Bagkanlig1 biinyesindeki ilgili sube miidiirliigii tarafindan yiiriitiiliir.

(8) TMOK ile TEDK nin akdemisyenler disindaki asil ve yedek iiyelerinin isimlerinin yer
aldig liste Kurumun resmi internet sitesinde yayinlanir ve degisiklik durumunda giincellenir.

(9) Komisyonlara katilacak asil ve yedek iiyeler TMOK 'nin hazirladig1 gizlilik ve etik
kurallar belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.

TMOK’nin ve TMOK baskaninin gorevleri

MADDE 4- (1) TMOK 'nin gorevleri asagidaki gibidir;

a) Basvurulara iliskin TEDK tarafindan hazirlanan goriisleri degerlendirerek karara
baglamak,

b) Temininde giicliik yasanan tibbi malzemeler hakkinda Kurumca yapilan tespitler ile
Saglik Bakanliginin veya ilgili kurum ve kuruluslarin bagvurusu iizerine tibbi malzeme teminini
aksatmayacak uygulamalarla ilgili karar almak,

€) Caligmalar sirasinda iyeler tarafindan gerekli goriilerek giindeme alinan konulari
degerlendirerek karara baglamak,

¢) Kurumca yapilan tespitler ile Saglk Bakanligimnin veya ilgili kurum/kuruluslarin
bagvurusu tlizerine geri 6deme kapsamindan ¢ikarilacak tibbi malzemeler ile ilgili karar almak,

d) TMOK "nin yetki alanina giren konularda agilan davalar ile ilgili bilgi ve belgeleri temin
ederek Sosyal Giivenlik Kurumuna sunmak.

(2) TMOK baskanmin gorevleri asagidaki gibidir;

a) Komisyonun calismalarin1 koordine etmek ve gerektiginde TMOK'’yi olaganiistii
toplantiya ¢agirmak,

b) Bu yonergenin 5-1 (d) ve (e) maddelerinde tanimlanan basvurularla ilgili kararlari
onaylamak,

¢) Bu yonergenin 7 (a) maddesinde tanimlanan bagvurular ile ilgili kararlar1 onaylamak,

¢) Tibbi Malzeme Daire Baskanliginin Onerisi iizerine Kurum iginden veya digindan
gorevlendirilecek Bilimsel Komisyon iiyeleri ve raportorleri belirlemek,

d) TMOK tarafindan alinan nihai kararlarin Kurum Baskanina iletilmesini saglamak.

TEDK’nin ve TEDK baskaninin gorevleri
MADDE 5- (1) TEDK’nin goérevleri asagidaki gibidir;
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a) Bagvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek,

b) Pozitif listeye alinma talebi ile bagsvurusu yapilan tibbi malzemeler ile ilgili, saglik
teknoloji degerlendirme yontemlerini kullanarak (epidemiyolojik, biyoteknoloji, klinik, toplum
saglig1 yoniinden inceleyerek) ve gerektiginde Bilimsel Komisyon ve raportoriin de goriislerini
dikkate alarak, goriis olusturup TMOK ’ye sunmak,

c) Pozitif listede ilk kez yer alacak olan tibbi malzemelerin kullanim endikasyonlarinin ve
ddenmesine iliskin kurallarin belirlenmesi konusunda gériis olusturarak TMOK ’ye sunmak,

¢) Pozitif listede bulunan tibbi malzemelerin, biitge tizerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlar1 dikkate alarak, goriis olusturup TMOK ’ye sunmak,

d) Bu yonergenin 7 (a) maddesinde tanimlanan basvurular disinda kalan diger listeden
cikarilma bagvurulart ve Kurum tespitleri ile ilgili yapilacak diizenlemelere iligkin Onerileri
gerektiginde Bilimsel Komisyonun goriislerini de alarak degerlendirmek ve Odeme
Komisyonuna sunmak,

e) Saglik Bakanliginin veya ilgili kurum ve kuruluslarin bagvurular ile ilgili yapilacak
diizenlemelere iliskin Onerileri gerektiginde Bilimsel Komisyonun goriislerini de alarak
degerlendirmek ve Odeme Komisyonuna sunmak,

f) Uyeler tarafindan goriisiilmesi onerilen tibbi malzemeler ile ilgili, saglik teknoloji
degerlendirme yontemlerini kullanarak (epidemiyolojik, biyoteknoloji, klinik ve toplum sagligi
yoniinden inceleyerek) ve gerektiginde Bilimsel Komisyonun ve raportoriin de goriislerini
dikkate alarak, goriis olusturup TMOK ye sunmak,

g) Bagvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesini, bunlara
iligkin formlarin gelistirilmesini ve yenilenmesini saglamak,

g) Pozitif listelerde yer alan tibbi malzemelerin fiyatlarinda olusan degisiklik konusunda
goriis olusturup TMOK ’ye sunmak.

(2) TEDK bagkaninin gorevleri asagidaki gibidir;

a) Komisyonun ¢aligmalarini koordine etmek,

b)TMOK bagkani tarafindan belirlenen raportorler ile Bilimsel
Komisyonlarin ¢alismalarini diizenlemek,

¢) TEDK tarafindan alian gériislerin TMOK ye iletilmesini saglamak,

¢) Yonergenin 7 (c) maddesi geregince sekreterya tarafindan iletilen basvurulari
degerlendirmek.

TMOK ile TEDK’nin calisma esaslar

MADDE 6- (1) a) TMOK yilda en az dort defa olagan olarak toplanir. Gerektiginde
TMOK baskam komisyonu olaganiistii toplantiya cagirabilir TMOK her takvim yilinm ilk
toplantisinda bir yillik caligma giinlerini belirler ve Sosyal Glivenlik Kurumunun resmi internet
sitesinde yayinlanir. Giindemde yer alacak konular TMOK Baskani tarafindan toplant: giiniinden
en az bir hafta énce iiyelere bildirilir. TMOK nin olaganiistii toplantiya ¢agrilmasi durumunda
giindem, toplant1 giin ve saati toplant1 tarihinden en geg ii¢ giin once ilgililere bildirilir.

b) TEDK komisyon baskanmin daveti iizerine toplanir. TEDK c¢alismalari, toplanti
giindeminde goriisiillecek konular sonuc¢landirilincaya kadar devam eder. Her toplantida
giindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak
tutanak altina alinir ve imzalanir.

¢) TMOK c¢alismalari, toplanti giindeminde goriisiilecek konular sonuglandirilincaya
kadar devam edilir. Her toplantida giindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan
kararlar ile gerekceleri ayrintili olarak tutanak altina alinir ve komisyon tiiyeleri tarafindan
imzalanir.
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¢) Halk sagligin1 yakindan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasini gerektiren bagvurular
veya hallerde TEDK baskaninin gerekgeli Onerisi ile konu komisyonda oncelikli olarak
gortistilerek degerlendirilir.

d) Tibbi malzeme firmalar1 disindaki kurum ve kuruluslar ile sahislar tarafindan yapilacak
bagvurular Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirliigli tarafindan degerlendirilerek gerek goriilenler
gorlistilmek tizere ilgisine gore komisyonlara gonderilir. Komisyona gonderilen bu bagvurular
firma bagvurulari ile ayn1 prosediire tabi tutulur.

e) TEDK oncelikli olarak basvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirir.
Sunulan literatiir veya verilerin dogru ya da uygulanabilir olmadiginin tespit edilmesi halinde
basvuru TEDK Baskaninin imzasi ile iade edilir.

f) Toplantilara tim temsilcilerin katilimi esastir. lgili kurumlar bu hususu saglamakla
yukiimlidiirler. Komisyonlar en az {iye tam sayisinin salt gogunluguyla toplanir ve en az iiye tam
sayisinin salt cogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi
halinde Komisyon Baskaninin kullandigi oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara
katilmayan iiye, katilmama nedenini yazili olarak kararda belirtir.

g) Basvurulara iligkin baslangi¢ ve bitis tarihleri kurum tarafindan ilan edilir. TEDK,
bagvurularin tamamlanmasindan 5 (bes) is giinii sonra ¢alismalarina baslar. Calismalar sonunda
hazirlanan tutanak, toplant: tarihinden itibaren en ge¢ 5 (bes) is giinii once TMOK Bagkanima
teslim edilir.

h) Komisyonlar, basvurusu yapilan tibbi malzeme ilgili her tiirli ilave bilgi ve belgelerin
yazili ve/veya s6zlii olarak sunulmasini talep edebilir.

1) TMOK c¢aligmalar1 sonucu alman kararlar, gerekgeleri ile birlikte Sosyal Giivenlik
Kurumu Bagkanina karar tarihinden itibaren en ge¢ 7 (yedi) is giini iginde gonderilir. Uygun
goriilen kararlar, geregi yapilmak iizere, uygun goriilmeyen kararlar ise tekrar degerlendirilmek
tizere TMOK Baskanina gonderilir. Tekrar incelenmek iizere iade edilen kararlar, komisyonun ilk
toplantisinda degerlendirilerek karara baglanir.

i) Firma basvurusu disinda, TMOK tarafindan listeden cikarilmasi yoniinde karar alman
tibbi malzemeler i¢in karar, yayn tarihinden 6 (alt1) ay sonra yiiriirliige girer.

TMOK sekreteryasi tarafindan degerlendirilecek tibbi malzeme basvurulari ve
diger islemler

MADDE 7- (1) a) Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligine
gore piyasada serbest dolagimi iptal edilen tibbi malzemelerin pozitif listeden ¢ikarilmasi ile ilgili
islemleri gerceklestirmek ve Odeme Komisyonu Baskanimin onay: ile duyurmak.

b) Pozitif listede yer alan SUT koduna (tibbi malzeme alan kodu) dahil edilecek tibbi
malzemeler ile barkod degisikligi nedeniyle listede gilincellemeleri yapilacak iirlin basvurular
TMOK sekreteryas: tarafindan degerlendirilir. Yapilan degerlendirmeler her aymn son Carsamba
giinii Kurumun ilgili mevzuati dogrultusunda Kurum internet sayfasinda duyurulur. Carsamba
giiniiniin resmi tatil olmasi halinde bir sonraki is giinii duyurulur.

) Pozitif listede yer alan SUT koduna (tibbi malzeme alan kodu) dahil edilecek tibbi
malzemeler ile ilgili bagvurular sekreterya tarafindan gerekli goriilen durumlarda TEDK’ye
iletilir.

¢) Komisyonlarca kabul edilmeyen basvurulari, onay tarihinden itibaren 7 (yedi) is giini
icersinde gerekgesi ile birlikte basvuru merciine bildirmek.

d) Saglik Uygulama Tebligi degisiklikleri ve/veya pozitif listede mevcut tirtinlerin 6deme
usul ve esaslart degisikliklerine iliskin bagvurular1 degerlendirerek goriis olusturmak ve
TEDK’ye sunmak.
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Bilimsel komisyonlar ve raportorler

MADDE 8- (1) Bilimsel Komisyona iligskin hiikkiimler asagidaki sekildedir;

a) TMOK ile TEDK nin gerektiginde teknik goriis aldig1 komisyondur.

b) Bilimsel Komisyon ayri ayri veya birlikte goriis vermek iizere alaninda uzmanlik
yapmis en az dort hekimden olusur. Gerektiginde hekim disindaki meslek gruplarindan da
iiyelerin komisyona katilimi saglanir. Ayrica, bu iiyelerden de yeterli katilimla Bilimsel
Komisyon olusturulabilir.

c) Bilimsel Komisyon; tniversite ve Saglik Bakanligi’na bagl egitim aragtirma
hastanelerinde gorev yapan ilgili dal uzmanlarindan olusturulur.

¢) Bilimsel Komisyon degerlendirmelerini; kanita dayali tip ilkeleri c¢ercevesinde
iiriinlerin klinik faydalarin1 degerlendirerek klinik uygulamaya yonelik hazirlar.

d) Bilimsel Komisyonlar ¢alisma sonuglarini ayr1 ayri1 veya birlikte yazili olarak sunarlar.

e) Bilimsel Komisyon toplantilarina, TEDK’de temsil edilen Kurumlarin temsilcileri
katilabilir.

(2) Raportorlere iliskin hiikiimler asagidaki sekildedir;

a) Raportorler, TEDK Baskani tarafindan belirlenir.

b) Raportorler, gerekli gormeleri halinde inceledikleri dosya ile ilgili; derneklerin,
Bilimsel Komisyonun, Saglik Bakanliginin ve ilgili firma/firmalarin goriisiinii alabilirler.

c) Raportorler, TEDK’nin gerekli gordiigii durumlarda basvusu yapilan tibbi malzeme ile
ilgili fiyat ¢aligmas1 yaparlar.

¢) Firmalarca yapilan bagvurulardan komisyon bagkanlarinca gerek goriilen bagvuru
dosyalari, raportorler tarafindan incelenerek kanita dayali tip ilkeleri gercevesinde bir rapor
halinde diizenlenir.

d) Raportor gorevlendirilmesi sirasinda raporun teslimi igin verilen siire agik bir sekilde
belirtilir. Bu siirenin sonunda raporun diizenlenemeyeceginin raportorler tarafindan gerekgeleri
ile agiklanmas1 durumunda bu stire TEDK Bagkani tarafindan bir defa uzatilabilir.

e) Raportorler gizlilik ve etik s6zlesmesi imzalayarak gorev yaparlar.

Komisyonlara yapilacak bagvurular ve istenecek belgeler

MADDE 9- (1) Tebligin tibbi malzeme ile ilgili hiikkiimleri hakkinda yapilacak her tiirlii
talepler i¢in TEDK Sekreteryasina miiracaat edilir.

(2) Bagvurular; ekli (Ek:1) “Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzu”nda belirtilen esaslara
uygun olarak yapilir.

(3) Bedeli Odenecek Tibbi Malzeme Listesinde tibbi malzemenin dahil edilecegi malzeme
alan tanim1 bulunmayan, dolayisiyla yeni bir malzeme alan tanimu ile listeye dahil edilmesi talep
edilen tibbi malzemeler igin yapilacak olan bagvurular yilda 4 (dort) kez,

Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde yer alan tibbi malzeme alan
tanimi i¢ine dahil edilecek tibbi malzemeler i¢in yapilacak olan basvurular yilda 6 (alt1) kez,

Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde yer alan tibbi malzemeler ile
ilgili barkod giincelleme i¢in yapilacak olan bagvurular her ayin ilk haftasinda,

yapilacaktir.

(4) Bagvurular, sekreterya tarafindan sekil olarak on inceleme yapildiktan sonra uygunluk
parafi yapilmis dosya, firma tarafindan evrak servisine teslim edilir. Eksikligi sonradan tespit
edilen bilgi ve belgeleri bildiren yazi ilgili tarafa bildirilir. Eksik bilgi ve belgelerin tamamlandigi
tarih, bagvuru tarihi olarak esas alinir.
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(5) Pozitif listeye yeni girme talebi olan iriinlerin basvurularinda, varsa eksiklikler
tamamlandiktan sonra TEDK’de temsil edilen kurumlara/iiyelere firma tarafindan birer niisha
teslim edilebilir.

(6) Raportor incelemelerinde gerekli goriilen eksik veya ek bilgi ve belgelere iliskin yazi,
gerekli goriildiigii tarihten itibaren 5 (bes) is giinii i¢inde ilgili tarafa gonderilir. EKsik veya ek
bilgi ve belge tamamlanana kadar inceleme siireci durur.

(7) Verilen her tiirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan
Kuruma bilgi ve belgeyi verenler sorumludur. Yanlis verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan
kararlar nedeniyle Kamunun ugrayacagi zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan tahsil veya
tazmin edilecektir.

Komisyon kararlarina itiraz ve tekrar basvuru

MADDE 10- (1) Komisyon kararlarina karsi, kararin yaymlanmasimi takiben veya
bagvurunun reddedilmesi halinde s6z konusu kararin ilgiliye teblig tarihinden itibaren 1 (bir) ay
icinde, gerekceleri ve varsa ek bilgi ve belgeler ile komisyonlara itiraz edilebilir. TEDK veya
TMOK, bir kereye mahsus olmak iizere, gerekli gordiigiinde Bilimsel Komisyonun gériisiinii de
alarak itiraz1 6 nc1 maddede belirtilen bagvuru ve inceleme takvimine uygun olarak degerlendirir.

(2) Yapilan itiraz tizerine tekrar red karar1 verilmesi halinde, ayni1 konu ile ilgili olarak,
ikinci red kararinin ilgiliye teblig tarihinden itibaren 2 (iki) y1l iginde tekrar bagvuru yapilamaz.
Ancak, red karar1 verilen iriine ait yeni klinik verilere ulasilmasi veya endikasyon degisikligi
durumlarinda bu siire dikkate alinmaz. (Bu iiriin ile ilgili Tiirkiye’de klinik aragtirma yapildigini
Saglik Bakanlig tarafindan belgelendiren iriinler, 2 (iki) yillik siireyi beklemeden 1 defa daha
basvurabilir.)

Komisyon Calismalarimin Gizliligi

MADDE 11- (1) Komisyonlara katilacak asil ve yedek iiyeler TMOK tarafindan
hazirlanan gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak gérevlerine baslarlar.

(2) Calismalarin tamaminda ya da bir bolimiinde gorev alanlar tarafindan komisyon
caligmalar: stirerken veya sonug¢landiginda, alinan kararlar yayimlanincaya veya duyuruluncaya
kadar agiklama yapilamaz.

Yiiriirliik
MADDE 12- (1) Bu Yonerge Sosyal Giivenlik Kurumu resmi internet sayfasinda
yayimlandigi tarih itibariyle yiiriirliige girer.

Yiiriitiim
MADDE 13- (1) Bu yonerge hiikiimlerini Kurum Bagkani yiirtitiir.

Gecici Madde 1- (1) Bu yonergenin yayinlandig: tarihten itibaren 27.10.2011 tarihinde
yayinlanan duyuru yiirtirliikten kalkar.

Ek: 1- Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzu
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TIBBI MALZEME BASVURU KILAVUZU

Tibbi malzemelerin Teblig eki "Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listeleri"ne dahil
edilmesine yonelik yapilacak bagvurular ile ilgili hiikkiimler asagida belirtilmistir.

1. 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 i¢in yapilacak basvurular asagida tanimlanan {i¢ kategoriden biri ¢ergevesinde yapilir.

A) Bedeli Odenecek Tibbi Malzeme Listesinde tibbi malzemenin dahil edilecegi malzeme alan
tanim1 bulunmayan, dolayisiyla yeni bir malzeme alan tanimu ile listeye dahil edilmesi talep edilen tibbi
malzemeler,

B) Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde yer alan tibbi malzeme alan tanimi1
i¢cine dahil edilecek tibbi malzemeler,

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

1.2. Tibbi malzemelerin “Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerine” dahil
edilmesine yonelik yukarida tanimlanan ti¢ farkli kategoriden biri igin yapilacak olan bagvuru dosyast,
kilavuzda ayrintilar belirtilen bilgi, belge ve verileri igermelidir.

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/kaynaklarmin orijinal dildeki fotokopisi, iiriin hakkindaki
aciklayict teknik bilgilerin 6zetleri ise yeminli miitercim/tercliman tarafindan terclime edilmis Tiirkge
terctimeleri ile birlikte sunulacaktir.

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

1.7.Bagvuru dosyalar1 6ncelikle Tibbi Malzeme Daire Bagkanlig1 blinyesindeki komisyon
sekreteryasinda yonerge geregi igermesi gereken belgeler yoniinden Ek-1’de 6rnegi verilen
"Tibbi Malzeme Odeme Komisyonu Basvuru Formu'na gére kontrol edilir. Form ii¢ niisha olarak
diizenlenir. Formun bir kopyasi basvuran firma sorumlusunda, ikinci kopyasi komisyon sekreteryasinda,
tigiincli kopyasi ise bagvuru dosyasinda kalir. Yonerge geregi iginde bulunmasi gereken belgeler
yoniinden tam oldugu tespit edilen dosyalar Kurum evrak servisine teslim edilir. Eksik dosyalar
eksiklikleri giderilmek iizere ilgili firmaya iade edilir.

1.8. Tim bilgi ve belgelerin dogrulugundan basvuru sahibi firma sorumludur. Firmalar bu
cergevede Kilavuz eki Ek-2'de yer alan Taahhiitname'yi dosya ile birlikte sunarlar.
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2. (A) KATEGORISINDE YAPILACAK BASVURULARDA SUNULACAK DOSYANIN
ICERIGiI:

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

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

2.2. Bagvurusu yapilan tibbi malzemenin endikasyonlar1 agisindan birbirlerinden farki olmadig
stirece farkli boyut, numara, tip, konsantrasyon vb. i¢in yapilacak basvurularda, her bir malzeme igin
basvuru dosyasinda bu kilavuzun;

- “Bolim I- Genel” baslikli bolimiiniin her bir tibbi malzeme igin ayr ayri,
- “Bolim I1- Klinik ve Teknolojik Veriler” baslikli bolimiiniin tek bir dosyada ortak olarak,
- “Bolim I11- Ekonomik Degerlendirme” baglikli boliimiiniin ise tek bir dosyada ortak olarak

- sunulmas1 gerekmektedir.

2.3. Dosya icerigi:

2.3.1. Dosya iceriginin yapisi:
Icindekiler

Dilekce

Taahhiitname (Ek-2)

Imza Sirkiileri

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

- Yonetici 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 caligmasinin kisa 6zeti.

2.3.2. Boliim I- Genel:

Tibbi malzeme bilgi kart1 (Ek-3),

TITUBB Onaymni gosteren ekran ¢iktisi,

Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsaminda iiriin kullanim
kilavuzu bulunmasi gereken iiriinler i¢in Uriin Kullanim Kilavuzu,

Katalog (varsa),

Ithal, imal ya da ihrag edildigi iilkelerdeki geri 5deme durumu (varsa),
- Tibbi malzemenin saklama kosullar: ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadli iiriinler igin),
- Tibbi malzemenin birlikte kullanildig1 parcalarimin olup olmadigimmi veya tek basma mi
kullanildigin1 gosteren belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.) dokiiman.
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2.3.3. Boliim I1- Klinik ve Teknolojik Veriler

2.3.3.1. Tibbi Malzemenin Kullamldigt Durum/Durumlar (hastahk, 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

* Tibbi malzemenin herhangi bir hastaligin tedavisinde kullanilmasi durumunda yukaridaki bilgiler
saglanacaktir.

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

- Tibbi Malzemenin Kullanimy/Kullanildigr Islem/islemlerin Tanimlanmasi:  Ayakta/yatarak
tedavide kullanimi, uygulayicinin hekim/dogrudan hasta olmasi, uygulayici hekim ise ilave bir
uzmanlik ya da egitim gerekip gerekmedigi, uygulama sirasinda mevcut tedavi segeneklerine gore
ilave tetkik, donanim v.b. gerekip gerekmedigi

2.3.34. Tibbi Malzemenin Kullanilacagi/Endike oldugu Hastalhik/Tedavi ve/veya
Hasta/Tedavi Grubu

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

2.3.3.5. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik Kantlar

- Tibbi malzemeye iliskin klinik etkililik ve gilivenlik sonuglarinin tablolar halinde sunulmasi
(Ek-4)

- (A) grubu basvurularda varsa alternatif tedavilerin Ozellikleri ile birlikte tanimlanmasi:
alternatif tedavilere gore teknolojik ve klinik {istiinliikleri, karsilagtirmali klinik ¢aligmalar kullanilarak
iistiinliikler ana bagliklar halinde belirtilmeli. Her ana baglik altinda destekleyici kanitlar 6zetlenmeli.

- Yukaridaki maddeler cergevesinde 6zet bilgileri sunulan ¢aligmalarin listesi

- Bu calismalarin asillan ile birlikte 6zetlerinin Tiirk¢e ¢evirisi (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 Tiirk¢e cevirisi de dosyaya
eklenmelidir): Rapor tibbi malzemenin alternatif malzemelere gore klinik istiinliigli, uygulamadaki
yeri ve onemi ile ilgili 6zet bilgi igermelidir.
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2.3.4. Boliim ITI-Ekonomik ve Mali Degerlendirme

Ekonomik degerlendirme tibbi malzemenin, bu malzemenin yer alacagi yeni bir malzeme alan kodu
ve yeni bir endikasyon tanimlanmasi halinde ortaya ¢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
kullanim1 i¢inse (daraltilmis endikasyon) bu durumda bu kullanimi i¢in analizler yapilir.

2.3.4.1. Tibbi malzeme icin 6nerilen geri 6deme statiisii

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

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

- Bu kisimda firmalarin tibbi malzemeleri igin sunacaklar ekonomik degerlendirme analizlerinde
izlemeleri tavsiye edilen metodolojik kriterler tanimlanmaktadir. Amag, analizlerin standart
kriterler lizerinden yapilmasini saglamaktir.

Ekonomik degerlendirme ¢aligmasi verilerin mevcudiyetine bagli olarak asagidaki unsurlari
icermelidir:

Calismanin Amaci: Calismanin amaci i¢inde ¢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 karsilastiriimalidir. Karsilagtirma ajaninin (malzeme, tedavi veya tedavisiz iglem)
secilme nedeni agik olarak belirtilmelidir. Eger alternatif tibbi malzemeler paket 6deme kapsaminda
ise ve yeni tibbi malzeme igin yeni bir paket islem tanimlanmasi Oneriliyorsa bu iki islem
karsilagtirilir.

Perspektif Secimi: Ekonomik degerlendirme ddeyici kurum perspektifinden yapilmalidir. Eger,
daha genis bir perspektifin analiz sonuglar1 iizerinde énemli etkileri oldugu diisiiniiliiyorsa ek olarak
saglik sistemi ve/veya sosyal perspektiften de analiz yapilabilir.

Zaman Dilimi: Zaman dilimi miimkiin 6lgiide yeni teknolojinin gelecekte ortaya ¢ikaracagi tiim
ekonomik ve saglik sonuglarimi kapsayacak uzunlukta, beklenen yasam siiresini agmayacak uzunlukta
almmalidir. Ekonomik degerlendirme i¢in secilen zaman dilimi acikca belirtilmeli, se¢cim nedenleri
aciklanmali ve kanitlarla desteklenmelidir.

Ekonomik Degerlendirme Yéntemi: Saglik ve ekonomik sonuglart agisindan birbirinden
farklilasan teknolojilerin karsilastirilmasinda ekonomik degerlendirme teknigi olarak maliyet-etkililik
(cost-effectiveness analysis) veya maliyet-fayda analizi (cost-utility analysis) seg¢ilmelidir. Eger,
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karsilastirilan teknolojiler arasinda saglik sonuglan agisindan klinik olarak anlamli fark yok ise, bu
durumda maliyet-minimizasyon analizi (cost-minimization analysis) kullanilmalidir. Neden o
yontemin kullanildig1 agiklanmalidir.

Modelleme: Modelleme gerektigi durumlarda kullanilmalidir. Modelleme kullanildigi durumlarda
hem modelin yap1 (karar agaci, Markov modeli v.b.) ve isleyisi hem de kullanilan varsayim ve veriler
seffaflig1 saglayacak sekilde acikca belirtilmelidir.

Klinik Etkiye Iliskin Veriler: Ekonomik degerlendirmeye temel teskil eden klinik etki, ug/son
noktalar, yasam yili veya kaliteye uyarlanmis-yasam yili1 (QALY) iizerinden 6lgiilebilir. Klinik etkinin
olgiildiigli birim agik olarak belirtilmelidir. Bu degerler tek bir klinik ¢aligmadan elde edilebilecegi gibi
birden fazla klinik caligmadan gelen sonuclarin derlenmesi yoluyla da elde edilebilir. Klinik etki
Ol¢ciimlerinin hangi kaynaklardan elde edildigi belirtilmelidir.

Kaynak Kullanimi ve Maliyetler: Ekonomik degerlendirmede karsilagtirilan teknolojilerin her
birinin ortaya ¢ikaracagi maliyet kalemleri belirlenir. Bu kalemlere ait birim maliyetler ve belirlenen
kaynaklarin kullanim sikliklar1 ortaya konur. Her birinin kaynagi acikca belirtilir. Saglik hizmetlerine
iliskin maliyetler i¢in Saglik Uygulama Tebligi eklerinde yer alan puanlar kullanilir.

Analiz Sonuclarinin Sunulmasi: Ekonomik degerlendirme sonuglar1 her bir alternatif i¢in toplam
klinik etki maliyet sonuglar1 olarak ayri ayri sunulmalidir. Ayrica, ilave maliyet ve ilave etki oranlari
belirtilerek ilave (artirrmli) maliyet etkililik orani (ICER) hesaplanmalidir.

2.3.4.3. Biitce Etki Analizi:

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

Biitce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu ile listeye eklenmesinin mali
sonuglariin tahmin edilmesi amaciyla gerceklestirilir. Analiz sonuglar1 kilavuz ekinde yer alan
tablolar doldurularak sunulur (Ek-5). Eger tibbi malzemeye alternatif malzemelerin mevcut geri
O0demesi 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: Biitge etki analizleri 6deyici kurum perspektifinden yapilmalidir.

Zaman Dilimi: Biitce etki analizinin 3 yillik donem igin yapilmasi onerilir. Bununla birlikte, 3
yillik silirenin uygulanabilir olmadigi durumlarda secilen zaman diliminin neden se¢ildigi
aciklanmalidir.

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 acikga belirtilmelidir.

Modelleme: Yeni teknolojinin kabulii ve yayilmasinin biitce izerindeki etkisinin tahmin edilmesi
amaciyla bir model kurulabilir. Modelin yap1 isleyis ve varsayimlari agik olarak belirtilmelidir.

Mevcut tedavi karmasinin belirlenmesi: mevcut tedavi yontemleri, bu tedavileri kullanan hasta
sayis1 ve her bir tedavi i¢gin kaynak kullanim gerekleri belirlenmelidir.
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Mevcut tedavi karmasinin maliyeti: Her bir teknolojinin kullanildigr birim maliyetler
belirlenmelidir. Birim maliyetler, kaynak kullanim oranlar ile iliskilendirilerek her bir teknolojinin
tedavi maliyeti hesaplanmalidir. Analizde tedavi maliyeti hesaplanirken tibbi malzeme maliyeti ile
birlikte her bir malzemenin kullanimui ile iliskili, ilag, yan etki, tetkik, hastane yatis, hekim ziyareti,
varsa komplikasyonlarin tedavisi vb. gibi kaynaklarin ve maliyetlerin tamami dikkate alinir.

Yeni tedavi karmasi: Analiz donemi igindeki her bir yil i¢in teknolojilerin yeni tedavi karmasi
icindeki pay1 tahmin edilmelidir. Tahminlerde kullanilan varsayimlar agik¢a belirtilmelidir.

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

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

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

Sonucglar: Analiz sonuglari, duyarlilik analiz sonuglar ile birlikte sunulmali ve yeni teknoloji
biit¢ce etkisine gore siiflandirilmalidir.

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

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

Icindekiler
Dilekce
- Taahhiitname

Firma yetkilisi (Imalatc1 /yetkili temsilci tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olup kilavuzda yer
alan iglemleri yerine getirmek tizere hareket eden gergek kisi) olarak basvuruda bulunacak Kisinin, ilgili
firma adina diizenlenmis noter onayli imza sirkiileri.

- YoOnetici 0zeti

Tibbi malzemenin mevcut SUT kodundaki iiriinler ile esdeger oldugunun belirten agiklayici bir

metin ile birlikte tibbi malzemenin KDV hari¢ perakende satis fiyat bilgileri de yer almalidir.

- TITUBB onaymni gosteren ekran ¢iktisi

- Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda iiriin kullanim
kilavuzu bulunmasi gereken iiriinler i¢in Uriin Kullanim Kilavuzu,
Ithal, imal ya da ihrag edildigi iilkelerdeki geri 5deme durumu,
Uriinii tanimlayacak gorsel dokiiman (Katalog, brosiir vb.)
Tibbi malzemenin saklama kosullar1 ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadli iirtinler i¢in)

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildig1 pargalarinin olup olmadiginin veya tek basma m
kullanildigin1 gosteren belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.).

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

- Tibbi Malzemenin Etki Sekli/Mekanizmasi
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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:

Dilekge

Taahhiitname

Firma yetkilisi (Imalatc1 /yetkili temsilci tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olup kilavuzda yer
alan iglemleri yerine getirmek tlizere hareket eden gercek kisi) olarak bagvuruda bulunacak kisinin, ilgili

firma adina diizenlenmis noter onayli imza sirkiileri.

TITUBB onayini gosteren ekran ¢iktist
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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 gésteren 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 (miadl {irinler 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 Imzasi Teslim alanin Adi/ Soyad: ve imzast

Tarih;

Not: Bu form ii¢ niisha diizenlenecektir.
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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 basina 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, Soyad: ve Imzasi Teslim alanin Ad1/ Soyadi ve imzas

Tarih;

Not: Bu form ii¢ niisha diizenlenecektir.
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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 Ad1, Soyadi ve Imzasi Teslim alanin Ad1/ Soyad: ve Imzast
Tarih:
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EK-2

TAAHHUTNAME

Kurumunuza geri O0deme kapsamina alinmasi i¢in basvurusunu 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 iiretiminden kaynaklanan kusurlarin Saglik
Bakanliginca yapilacak geri bildirimle belgelendirilmesi halinde, olusacak zarar ile ilgili tim mali
ve hukuki sorumlulugun firmamiza ait oldugunu kabul ettigimi/ettigimizi beyan ve taahhiit
ederim/ederiz.

Firma Yetkilisi Adi1 Soyadi imza Tarih Kase

Not: Firma adina imza atacak Kisinin noter onayh imza sirkiilerinin ash yer alacaktir.
Taahhiitname 2 adet diizenlenecektir.
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EK-3

A GRUBU BASVURU iCIN TIBBI MALZEME BiLGI KARTI
(A 4 kartona ¢1kt1 alinacaktir)

Tibbi Malzemenin Adi:
Barkod No’su:

Firma Adi:

TiTUBB Onay Tarihi:

Imal ve/veya ithal Edildigi Ulke:

Malzemenin Kullanildig:
Brans/Branslar

Ek Bilgi

(varsa bagka tilkelerdeki
0deme durumu vb.)

Fiyat Bilgileri

Perakende Liste Satis Fiyati
(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 6nerilen
liste fiyat: veya Ek-9
listesi ¢ergevesinde yeni
bir paket iglem
tanimlanacaksa bunun
icin Onerilen fiyat da
belirtilecek)
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EK-4
ETKILILiK VE GUVENLILIK TABLOLARI

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

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

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

[2] Amagc: Calismanin amaci

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

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

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

Pre-klinik ve/veya Klinik Calisma Giivenlilik Sonuclari*

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

[1] Kaynak: Yazar, baslik, dergi adi, cilt, y1l, 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)
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Ek-5

BUTCE-ETKI ANALIZi OZET TABLOLAR

Tibbi Malzemenin Kullanim Alani Bilgisi

Tedavi Alanlar1

Malzeme Alan Kodu Taniml ise
SUT Kodlari (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 Kullamlacagi Hasta Sayisina fliskin Tahmin*

Mevcut

Durum 1.Y1l 2.Y1l 3.yl

Toplam Niifus

Kullanilacagi Hastaligin Toplumda Goriilme
Sikligr (%)

Tedavi Edilen Hasta Orani (%)

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

Tibbi Malzemenin Kullamlacagi Tahmini
Hasta Sayis1

*Tibbi malzeme farkli alanlarda kullanima sahipse her bir alan i¢in ayri tablo halinde sunulabilir
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Tibbi Malzeme/islem Maliyetleri

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

Uriin A*

Uriin B*

Uriin C*

*T1bbi malzemenin yerini alacag alternatifler secilmelidir. Eger tibbi malzemenin yeni
tammlanacak paket islem icinde odenmesi éneriliyorsa bu durumda iiriinler olarak
paket islemler ve bunlarin 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 segilmelidir. Eger tibbi malzemenin yer
tammlanacak paket islem icinde odenmesi oneriliyorsa bu durumda iiriinler olarak paket
islemler ve bunlarwn fiyatlar: belirtilmelidir

**Hasta Basina, Ortalama Kullanim Stireleri Dikkate Alinarak

*#*T1bbi 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 hesaplamasin
icerir, bu hesaplar dosyamn ilgili/béliimiinde ayrica ayrintilart ile sunulur)

Toplam Kamu Maliyeti

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

Uriin A

Uriin B

Uriin C

Yeni urin
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../../../../lali/eti

Yeni Uriin Haric Mevcut Tedavilerin Piyasa Paylar

Piyasa Payr*

Mevcut
durum

1.Y1l

2.Y1l

3.Y1

Toplam Pazar

Uriin A

Uriin B

Uriin C

*Birim (iinite, cc, adet vb. ) (ve yiizde) olarak belirtilir. Eger hasta basina bir adetten fazla kullanim
80z konusu ise bu durumda tedavi edilecek hasta dagilim dikkate alinir, tedavi edilecek hasta sayist

(ve yiizde) olarak belirtilir.

Yeni Uriin Dahil Tedavilerin Piyasa Paylar*

Mevcut

1.Y1l 2.Y1l 3.Y1l
Durum

Piyasa Payr*

Toplam Pazar

Uriin A

Uriin B

Uriin C

Yeni triin -

* Birim (tinite, cc, adet vb. ) (ve yiizde) olarak belirtilir. Eger hasta basina bir adetten fazla kullanim
80z konusu ise bu durumda tedavi edilecek hasta dagilimu dikkate alimir, tedavi edilecek hasta sayist (ve

yiizde) olarak belirtilir.

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

Mevcut 1.Y1l 2.Y1l 3.Y1l

Tibbi Malzeme
Durum

Toplam Maliyet

Uriin A

Uriin B

Uriin C

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

16

Ziyabey Caddesi No:6 06520 Balgat/ ANKARA Ayrintih Bilgi Icin Irtibat: N. KAYA GSS Genel Miidiirii
Telefon: (0312) 207 80 57 Faks: (0312) 207 81 45 Elektronik ag: www.sgk.gov.tr



Yeni Uriin Dahil Tibbi Malzeme Kamu Maliyeti (TL)*

Tibbi Malzeme Meveut 1.Y1l 2.Y1l 3.Yl
Durum

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)

. . Mevcut
Tedavi/Tibbi Malzeme Durum 1.yl 2.1l 3.1l

Toplam Maliyet

Uriin A

Uriin B

Uriin C

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

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

Tedavi Tibbi Malzeme Mevcut 1.Y1l 2.Y1l 3.1l
Durum

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¢ce Etkisi (TL) (D-C)
Not: Maliyet hesaplamalarinda tibbi mal ve hizmetlerin bugiinkii fiyatlar1 dikkate alinir,

enflasyon v.b. degerlendirmeye dahil edilmez. Yillar icinde maliyet farki piyasa paylarinin
dagimindaki degisim ve piyasa bliyiikliigiindeki degisimden kaynaklanmalidir.
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