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DUYURU

ALLOGREFT ODEMELERI HAKKINDA

Kurumumuz resmi internet sitesinde 22.10.2013, 28.11.2013, 19.12.2013 tarihlerinde
“Allogreft Odemeleri Hakkinda” konulu duyurular yayimlanarak allogreft ddemelerinin
01.12.2013 tarihi itibariyle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kayit Sistemi (TITUBB)'ne kaydi
ve bu drinlerin izin/ruhsat sireglerinin baslatiimasi amaciyla Saglk Bakanlig
tarafindan 6n basvurusu ilgili Uretici doku bankasi igin onaylanan bagvuru sahiplerinin
tam adlan ve tek daditicilik haklari bulunan Uretici doku bankalarinin adlari ve varsa
bu bankalarin tek dagiticilik yetkisini verdigi iriin gruplarinin listelesi dikkate alinarak,
01.02.2014 tarihi itibariyle ise iriin bazinda TITUBB kayitlarinin tamamlanmis olma
sarti aranarak yapilacagi bildirilmistir. 07.02.2014 tarihli “Allogreft Odemeleri
Hakkinda” konulu duyurumuzda ise Kurumumuz geri 6demelerinde dikkate alinacak
hususlar ile faturalandirma is ve islemleri sirasinda gerekli olan bilgi ve belgelere
yonelik bilgilendirme yapilmistir.

Allogreft 6demelerine 01.12.2013 tarihi itibariyle 6n basvuru, 01.02.2014 tarihi
itibariyle Uriin bazinda TITUBB kayitlarinin tamamlanmis olma sarti aranmasi
zorunlulugunun getirilmesi ve tiim uyarilara ragmen piyasada arzi ve dagitimi devam
eden Uriinlerin  biiyilk kisminin  heniiz TITUBB Kkayitlarinin tamamlanamamis
olmasindan dolayr saglk hizmeti sunucularinin ilgili Grlnleri temin esnasinda
uygulama dncesine kiyasla cok yliksek ve reel olmayan fiyatlarla karsilastiklari geri
bildirimleri alinmaktadir.

TITUBB kayitlarinin tamamlanmasi siirecinde yasanan yiiksek fiyat politikas
nedeniyle Kurumumuz ayni nitelikte, ayni iglevsel 6zellikte, ayni tibbi sonucu veren
Urtnlere piyasa kosullarinin (zerinde 6deme yapilmasi sonucu ile karsi karsiya
kalmistir. “Ihale/Dogrudan Temin Sonuc Bilgileri Ekrani”’nda bahse konu riin
grubuna ait alimlar, alimi gergeklestiren saglik hizmeti sunuculan ve fiyat bilgileri
Kurumumuzca titizlikle takip edilmektedir.

01.12.2013 tarihi 6ncesinde gerceklesen fiyatlar ile TITUBB kayitlarinin devam ettigi
bu siirecte gerceklesen fiyatlar arasinda farklihgin tespit edildigi Grinler ve alimi
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gerceklestiren saglik hizmeti sunuculari hakkinda Kurumumuz izleme ve
degerlendirme faaliyetleri sirdiirmektedir. Kamu saghgini tehlikeye atacak ve kamu
zararina yol acacak durumlarin 6nline gegilebilmesi adina ylksek bedelli alim iglemi
gerceklestiriimemesi konusunda hassasiyet gosteriimesi gerekmektedir.

01.02.2014 tarihi itibariyle (iriin bazinda TITUBB kayitlarini tamamlamis allogreft (iriin
gruplarinin bedellerinin Kurumumuzca karsilanacagi hiikmii ileriki bir tarihe ertelenmis
olup geri 6demelerde asagidaki hususlar dikkate alinir.

(1) Allogreftlerin Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kayit Sistemi (TITUBB)'ne kaydi ve bu
drilinlerin izin/ruhsat sireglerinin baslatiimasi amaciyla Saglk Bakanligi tarafindan 6n
bagvurusu ilgili Gretici doku bankasi igin onaylanan bagvuru sahiplerinin tam adlari ve
tek dagiticilik haklar bulunan Uretici doku bankalarinin adlari ve varsa bu bankalarin
tek dagiticiik yetkisini verdigi Griin gruplarinin listeleri Saghk Bakanhgi tarafindan
yeniden diizenlenmis olup, allogreft édemeleri Kurum mevzuati ve ilgili diger mevzuat
dogrultusunda 21.02.2014 tarihi itibariyle ekli liste dikkate alinarak yapilir.

(2) TITCK tarafindan on basvurusu, tek dagiticiik haklari bulunan Uretici doku
bankalarinin adlari ve bu bankalarin tek dagiticilik yetkisi verdigi Griin gruplan
onaylanmis olan firmalarin onayli bulunan Grln gruplar disinda yer alan drlinlerinin
bedelleri Kurumca karsilanmaz.

(3) Saglik hizmeti sunucusu fatura ekinde;

a) Amerikan Doku Bankasi Dernegi (AmericanAssociation Of TissueBanks (AATB))
ve/veya Avrupa Doku Bankasi Dernegi (EuropeanAssociation Of TissueBanks (EATB))
tarafindan verilen belgenin yer almasi gerekmektedir.

b) Vericinin uygun bir bicimde tanimlanmis ve bagislanan materyalin izlenebilirliginin
saglanmasi icin verici bilgileri ve bagislanmis doku ve hiicrelere ait benzeri olmayan
tanimlayici kodu ( Donér ID) igeren yapigkan etiketin bir adedinin yer almasi
gerekmektedir. Yapiskan etiketin tzerinde Grlndn;

1) Etiket adi,

2) Uretici doku bankasinin adi,

3) Son kullanma tarihi,

4) Benzeri olmayan tanimlayici kodu (Dondr ID),

yer almalidir.
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c) Her bir Urln icin doku ve/veya hiicreden kaynakli komplikasyonlara ait saglik
hizmeti bedellerinin karsilanacagini gosteren sigorta poligesinin onayli bir suretinin yer
almasi gerekmektedir.

(5) Saglik hizmeti sunucusu tarafindan, benzeri olmayan tanimlayici kodun (Donér
ID) MEDULA-Hastane uygulamasinda agilmig olan alana girilmesi zorunludur.

(6) MEDULA-Hastane uygulamasina TITUBB kaydi tamamlanmis driinlerin kiiresel
drtin numarasi (barkod) ile girilmesi gerekmektedir.

(7) Dermis yerine gegen allogreftlerin bedelleri Kurumca karsilanmaz.
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