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SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI


GENEL SAĞLIK SİGORTASI GENEL MÜDÜRLÜĞÜ


Tıbbi Malzeme Geri Ödeme Komisyonu


Başvuru Dosyası Kılavuzu


GERİ BİLDİRİM FORMU

1. Geri Bildirimde Bulunan Kurum/Kuruluş: 

…………………………………………………………………………………………..


2. Kurum/Kuruluş Adına Geri Bildirimde Bulunan Kişi Bilgileri:


Adı ve Soyadı: …………………………………………………………………...


İletişim Adresi: 

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………....................................


Telefon Numarası:


Kurum/Kuruluş Telefonu: …………………..........................................

Cep Telefonu: …………………………………………………………...

Elektronik Posta Adresi: ……………………………………………….

3. Gözden Geçirilmesi İstenen Kısım*:



* Her ana başlık ve ekler için ayrı ayrı doldurularak gönderilecektir.

4. Önerilen Düzeltme*:



* Her ana başlık ve ekler için ayrı ayrı doldurularak gönderilecektir.


5. Genel olarak, kılavuzun dili ve kullanılan terimler açık ve anlaşılır mı?


             a. Evet

b. Hayır         

c. Kısmen


6. Kılavuzda kullanılan sözcük ya da terimlerden anlama güçlüğü çektiğiniz var mı? Varsa yerine kullanılmasını önerdiğiniz sözcük ya da terimleri yazınız.


1)  .......................................................... : ..........................................................


2)  .......................................................... : ..........................................................


3)  .......................................................... : ..........................................................


4)  .......................................................... : ..........................................................


5)  .......................................................... : ..........................................................


7. Kılavuzla ilgili genel olarak görüş ve önerilerinizi yazınız.


....................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Katkılarınız için teşekkür ederiz.
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TASLAK

SOSYAL GUVENLIiIK KURUMU BASKANLIGI
GENEL SAGLIK SIGORTASI GENEL MUDURLUGU
Tibbi Malzeme Geri Odeme Komisyonu
Basvuru Dosyasi Hakkinda
KILAVUZ

1. Tibbi Malzemelerin Saglik Uygulama Tebligi (Sut) Eki Bedeli Odenecek
Tibbi Malzeme Listesi’ne Dahil Edilmesine Yonelik Basvuru Sunumlari
hakkinda Genel Talimatlar:

1.1. Ortez, protez, tibbi ara¢ ve gereg, kisi kullanimina mahsus tibbi cihaz, tibbi sarf ve
iyilestirici nitelikteki tibbi sarf malzemelerinin Bedeli Odenecek Tibbi Malzeme
Listesi’ne dahil edilmesi icin yapilacak basvurular asagida tanimlanan (¢ kategoriden
biri cercevesinde yapilabilir:

A) Bedeli Odenecek Tibbi Malzeme Listesi’nde tibbi malzemenin dahil edilecegi
malzeme alan tanimi (SUT kodu belirlenmis) bulunmasina karsin, yeni bir malzeme
alan tanimi ile listeye dahil edilmesi talep edilen tibbi malzemeler.

B) Bedeli Odenecek Tibbi Malzeme Listesi’nde tibbi malzemenin dahil edilecegi
malzeme alan tanimi bulunmayan, dolayisiyla yeni bir malzeme alan tanimi ile listeye
dahil edilmesi talep edilen tibbi malzemeler.

C) Mevcut tibbi malzeme alan tanimi (muadil olan)icine dahil edilecek tibbi malzemeler.

1.2. Tibbi malzemelerin Bedeli Odenecek Tibbi Malzeme Listesi’ne dahil edilmesine
yonelik yukarida tanimlanan g farklh kategoriden biri icin yapilacak basvuru, Tibbi
ve Teknolojik Degerlendirme Komisyonu (TTDK) ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu (EDK)’na sunulacak her bir kategori icin asagida ayrintilari belirtilen
kapsamli bir bilgi ve veri dosyasini icerir.

1.2.1. Basvuru dosyalari, ayraglarla duzenlenmis klasor(ler)de sunulacaktir.

1.2.2. (A) grubu basvurular beyaz, (B) grubu basvurular sari, (C) grubu basvurular ise
kirmizi renkli klasor icinde teslim edilecektir.

1.2.3. Klasorin sirt isimlik kisminda tibbi malzemenin adi ve ithal edildigi/Uretici
firmanin adi belirtilecektir.

1.2.4. Dosyada kilavuz geregi sunulacak olan tim bilgi ve belgeler Tirkce, dosya
kapsaminda sunulacak literatir kaynaklari orijinal dildeki fotokopileri ile,
literatlir kaynaklarinin 6zetleri ise Tlrkce tercimeleri ile birlikte sunulacaktir.

1.2.5. Dosya bir nusha halinde sunulacak olup, ekinde dosyanin kayitli oldugu dijital
ortamda 2 (iki) adet CD / DVD / tasiyici bellek yer alacaktir.

1.3. Basvuru dosyalari 6ncelikle Tibbi Malzeme Daire Baskanlgi blinyesindeki komisyon
sekretaryasinda, kilavuz geregi icermesi gereken belgeler yoninden Ek-1’de érnegi
verilen “Tibbi Malzeme Komisyonu Basvuru Formu”na goére kontrol edilir. Form (g
nasha olarak duizenlenir. Formun bir kopyasi bagvuran firmanin sorumlusunda, ikinci
kopyasi komisyon sekretaryasinda, Uclincli kopyasi ise dosyasinda kalir. Kilavuz
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geregi icinde bulunmasi gereken belgeler yoniinden tam oldugu tespit edilen dosyalar
Kurum evrak servisine teslim edilir. Eksik dosyalar eksiklikleri giderilmek tzere ilgili
firmaya tutanak karsihigi iade edilir.

1.4. Dosyada ibraz edilen tim bilgi ve belgelerin dogrulugundan basvuru sahibi firma ve
yetkilendirdigi kisi sorumludur. Firmalar bu cercevede Kilavuz eki Ek-2’de yer alan
Taahhitname’yi de dosya ile birlikte sunarlar.

2. (A) __KATEGORISINDE __ YAPILACAK __ BASVURULARDA
SUNULACAK DOSYANIN iCERIGI VE YAPISI:

2.1. Dosya lcerigi
(A) kategorisinde yapilacak tibbi malzeme geri 6deme basvurusunda sunulacak
dosya icerigi asagidaki 7 (yedi) bolumden olusur:

1) icindekiler

2) Dilekge

3) Taahhitname

4) Yonetici Ozeti (Basvuru Ozeti)

5) Bolim I-Genel

6) Bolim 11-Klinik ve Teknolojik Veriler
7) Bolum I11- Ekonomik Degerlendirme

Ayni tibbi malzemenin birbirlerinden endikasyonlari agisindan fark olmadigi
stirece farkli boyut, numara, tip, konsantrasyonu igin yapilacak basvurularda, her bir
malzeme icin; basvuru dosyasinin “Bolim 1- Genel” bashkl boélimin tamami
ve“Bolum I1- Klinik ve Teknolojik Veriler” baslikli boltm her tibbi Grln icin ayri ayri,
“Bolim I11- Ekonomik Degerlendirme” baslikli bolim ise tek bir dosyada ortak olarak
sunulmasi gerekmektedir.

Kullanilacak tibbi malzeme alt parcalardan olusuyor ise ayni tedavi amaciyla
kullanilacak her bir parca igin ayri ayri miracaat edilmesine gerek bulunmamaktadir.

Kurumca bedeli 6denmekte olan herhangi bir tibbi malzemenin farkli bir
endikasyonda yeni bir kullanim alani tanimlanacak ve/veya fiyat artisi talebinde
bulunulacak ise bu kilavuza gore yeniden dosya hazirlayarak basvuru yapilmasi
gerekmektedir.

2.2. Taahhitname
Firma yetkilisi (imalatgi /yetkili temsilci tarafindan agik olarak yetkilendirilmis
olup kilavuzda yer alan islemleri yerine getirmek Uzere hareket eden gercek Kisi)
olarak basvuruda bulunacak kisinin, ilgili firma adina diizenlenmis noter onayli imza
sirkileri.

2.3. Yonetici Ozeti (Basvuru Ozeti)
Tibbi malzemenin kullanim alani, tibbi malzemenin tanimli oldugu malzeme
alan kodunda yer alan tibbi malzemeler ile karsilastirildiginda teknolojik ve Kklinik
olarak sagladigi yararlar ile maliyet-etkililik calismasinin kisa 6zeti.
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2.4. Bolum igerikleri

24.1.

24.2.

Bolum I- Genel:

Tibbi Malzeme Bilgi Karti (EK-3)

AT Uygunluk Beyani

CE Belgesi

Uriin Kullanim Kilavuzu

Katalog

Tibbi malzemeye ait varsa TGA, FDA, SFDA, KFDA vb. belgeleri

Varsa“serbest satis sertifikasi” (certificate of free sale) veya“yabanci resmi
makamlara muhatap belge”(certificate of foreign goverment)

ithal drdinler icin Griiniin Avrupa Birligi'nde ve Avrupa Birligi disinda, ilk kez
piyasaya arz tarihi (firma beyanr)

Listeye ilk defa yeni malzeme alan kodu agilarak girecek tibbi malzemeler igin
Secilmis Avrupa Birligi Uyesi Ulkeler ile Secilmis Referans ve Kaynak
Ulkelerde Tibbi Malzemenin Statiisu ( Ek-4)

Tirkiye’de Uretilip sadece Turkiye’de satisi yapilan trunler icin;

a) Bu tibbi malzemeyi uygulayan/uygulamasi gereken tg¢tinct basamak saglik
hizmet sunuculari igerisinden, ilgili islemi en ¢ok yapan en az 10 klinigin
sonug raporlari

b) Kurum tarafindan belirlenecek laboratuvarlardan alinan test sonuglari

Tibbi malzemenin imalat, saklama kosullari ve son kullanma tarihine ait
bilgiler (miadli Grdnler igin)

Tibbi malzemenin birlikte kullanildigi parcalarinin olup olmadigini veya tek

basina kullanildigini gosteren belge, katalog veya gorsel materyal (video kaydi
vb.).

Bolum 11- Klinik ve Teknolojik Veriler:

2.4.2.1. Tibbi Malzemenin Tedavisinde Kullanildi§i Hastalik Hakkinda Bilgi

Hastaligin Tanisi

Hastaligin Tanimi, Etiyolojisi ve Patofizyolojisi
Hastaligin Semptom ve Bulgulari

Hastaligin Siniflandiriimasi

Hastaligin Seyri, Prognozu
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Hastaligin Tedavisi
Epidemiyolojisi: Insidansi ve Prevalansi

2.4.2.2. Hastaligin Tedavisine iliskin Tedavi Standartlari

Klinik Tedavi Kilavuzlari
Mevcut Tedavilerin Hastaligin Tedavisinde Karsilayamadigi/Yetersiz Kaldigi
Ihtiyaclar

2.4.2.3. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanimi

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

Tibbi Malzemenin Etki Mekanizmasi

Tibbi Malzemenin Kullanimi/ Kullanildi§r islem/islemlerin Tanimlanmasi:
Ayakta/yatarak tedavide kullanimi, uygulayicinin hekim/dogrudan hasta
olmasi, uygulayict hekim ise ilave bir uzmanhk ya da egitim gerekip
gerekmedigi, uygulama sirasinda mevcut tedavi seceneklerine gore ilave
tetkik, donanim vb. gerekip gerekmedigi

2.4.2.4. Tibbi Malzemenin Kullanilacagi/Endike Oldugu Hastalik Asamasi

ve/veya Hasta Grubu

2.4.2.5. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik Kanitlar

2.4.3.

Tibbi malzemeye iliskin klinik etkililik ve guvenlik sonuclarinin tablolar
halinde sunulmasi (Ek-5)

Tibbi malzemenin kullanildigi alanda mevcut alternatif cihazlarin/tedavilerin
Ozellikleri ile birlikte tanimlanmasi

Tibbi cihazin alternatif tibbi cihazlara gore teknolojik ve klinik Gstinlikleri:
Varsa karsilastirmali klinik calismalar kullanilarak Ustinlkler ana bashklar
halinde belirtilmeli ve her ana baslik altinda destekleyici kanitlar 6zetlenmeli.
Yukaridaki maddeler cercevesinde 6zet bilgileri sunulan calismalarin listesi

Bu calismalarin asillari ile birlikte 6zetlerinin Tlrkce cevirisi

Tibbi cihaza ait uzman raporu ve/veya konu ile ilgili uzmanlik dernegi raporu
(S6z konusu rapor yurt disinda yazilmis ise orijinal dildeki kopyasi ile birlikte
Tirkge cevirisi de dosyaya eklenmelidir): Rapor tibbi cihazin alternatif
cihazlara gore klinik Ustinligu, uygulamadaki yeri ve 6nemi ile ilgili 6zet bilgi
icermelidir.

Bolum I11-Ekonomik Degerlendirme

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

Yeni bir malzeme alan kodu ile tibbi malzemenin Bedeli Odenecek Tibbi
Malzeme Listesi’ne ilave edilmesi basvurulari, tibbi malzemenin mevcut
tanimli malzeme alan kodunda yer alan Urtnlerden farkli bir geri 6deme
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statiistine sahip olmasi amaciyla yapilan basvurulardir. Bu nedenle tibbi
malzemeye ait ekonomik  deQerlendirme  sonuglari  basvurunun
degerlendirilmesinde énemli bir karar kriteridir.

Tibbi malzeme icin yapilacak ekonomik degerlendirmelerin tibbi
malzemenin en yaygin kullanilacagi alan dikkate alinarak yapilmasi yeterlidir.
Tibbi malzeme icin talep edilen geri 6deme malzemenin belirli bir
alandaki/hasta grubundaki kullanimi icinse (daraltilmis endikasyon), bu
kullanimi icin analizler yapilir.

2.4.3.1. Mevcut tanimli malzeme alan koduna goére tibbi malzemenin geri
6deme durumu:

Bu kisimda varsa malzemenin iliskili oldugu SUT kodlart, fiyat bilgileri ve
ICD-10 kodlari agiklanacaktir.

2.4.3.2. Tibbi malzeme icin dnerilen geri 6deme statisl

Bu kisimda tibbi malzeme i¢in 6nerilen geri 6deme statlisii acikca
tanimlanacaktir. Tibbi malzeme icin yeni bir liste fiyati belirlenmesi talep
ediliyorsa bu fiyatin, yeni bir paket islem tanimlanarak bu islem kapsaminda
O6denmesi talep ediliyorsa paket islem icin onerilen fiyatin belirtilmesi
gereklidir. Mevcut ddeme sekline gore pakete dahil olmayan ve herhangi bir
liste fiyati bulunmayan drinler kapsaminda ise kamu ihalelerine konu olacak
tahmini fiyatin belirtilmesi gerekmektedir.

SUT eki EK-8 veya EK-9’da yer almayan/muadili bulunmayan yeni bir
tedavi islemi igin kullanilacak tibbi malzemelerin basvurusunda, ayrica bu
islemin tanimlanmasi ve islem bedelinin fiyatlandiriimasi i¢cin de Kurum’a
basvuruda bulunulacaktir.

2.4.3.3. Ekonomik Degerlendirme (Maliyet-Etkililik Analizi)

Bu kisimda firmalarin tibbi malzemeleri icin sunacaklari maliyet-
etkililik ~ analizlerinde  izlemeleri  gereken  metodolojik  kriterler
tanimlanmaktadir. Amag, analizlerin standart kriterler zerinden yapilmasini
saglamaktir.

Maliyet-etkililik calismasi asagidaki unsurlari icermelidir:

- Calismanin  Amaci: Calismanin amaci icinde; calismanin hangi
perspektiften yapildigi, hedeflenen hasta grubu ve hangi alternatifler ile
karsilastirma yapildigi kisaca belirtilmelidir.

- Alternatiflerin Secimi: Tibbi malzemenin Kkarsilastirilacagl alternatif
malzemeler mevcut tanimli malzeme alan kodunda yer alan malzemeler
olmalidir. Karsilastirma amaciyla secilen cihazlarin secilme nedeni acik
olarak belirtilmelidir. Alternatif tibbi malzemeler eger paket &deme
kapsaminda ise yeni tibbi malzeme icin yeni bir paket islem tanimlanmasi
oneriliyorsa bu iki islemin maliyet-etkililigi karsilastirihr.

Alternatif secilirken Glkemiz ve dinyadaki glncel tibbi uygulamalara
gore karsilastirma yapilacak tibbi malzeme bulunmamasi durumunda; ayni
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tibbi amag icin uygulanan ilach veya diger bir teshis ve tedavi yontemi ile
karsilastirmasi yapilir.

Perspektif Secimi:Ekonomik degerlendirme ddeyici kurum perspektifinden
yapiimahdir. E§er, daha genis bir perspektifin analiz sonuclari Uzerinde
onemli etkileri oldugu dustnuluyorsa ek olarak saglik sistemi ve/veya
sosyal perspektiften de analiz yapilabilir.

Zaman Dilimi:Zaman dilimi mimkin oldugu olcude yeni teknolojinin
gelecekte ortaya cikaracagi tim ekonomik ve saglik sonugclarini
kapsayacak uzunlukta alinmalidir. Ekonomik degerlendirme icin segilen
zaman dilimi acikca belirtilmeli, secim nedenleri aciklanmali ve kanitlarla
desteklenmelidir.

Ekonomik Degerlendirme Yontemi:Saglik ve ekonomik sonuclari
acisindan  birbirinden  farklilasan teknolojilerin  karsilastiriimasinda
ekonomik degerlendirme teknigi olarak maliyet-etkililik (cost-effectiveness
analysis) veya maliyet-fayda analizi (cost-utilityanalysis) secilmelidir.
Eger, karsilastirilan teknolojiler arasinda saglik sonuclari acisindan klinik
olarak anlamli fark yok ise, bu durumda maliyet-minimizasyon analizi
(cost-minimization analysis) kullaniimalidir.

Modelleme:Modelleme gerektigi durumlarda kullanilmahdir. Modelleme
kullanilchgr durumlarda hem modelin yapisi (karar agaci, Markov modeli
vb.) ve isleyisi, hem de kullanilan varsayim ve veriler seffafligi saglayacak
sekilde acgikca belirtilmelidir.

Klinik Etkiye iliskin Veriler:Ekonomik degerlendirmeye temel teskil eden
Klinik etki, u¢/son noktalar, yasam yili veya kaliteye uyarlanmis yasam yili
(QALY) uzerinden olculebilir. Klinik etkinin dl¢ildugu birim agik olarak
belirtilmelidir. Bu degerler tek bir klinik calismadan elde edilebilecedi gibi
birden fazla klinik ¢alismadan gelen sonuglarin derlenmesi yoluyla da elde
edilebilir. Klinik etki o6lcumlerinin hangi kaynaklardan elde edildigi
belirtilmelidir.

Kaynak Kullanimi ve Maliyetler: Ekonomik degerlendirmede
karstlastirilan teknolojilerin her birinin ortaya ¢ikaracagi maliyet kalemleri
belirlenir. Bu kalemlere ait birim maliyetler ve belirlenen kaynaklarin
kullanim sikliklari ortaya konur. Her birinin kaynagi acikca belirtilir.
Saglik hizmetlerine iliskin maliyetler icin SUT eklerinde yer alan fiyatlar
kullanilir.

Analiz Sonuclarinin Sunulmasi: Ekonomik degerlendirme sonuclari her
bir alternatif igin toplam klinik etki ve maliyet sonuglari olarak ayri ayri
sunulmahdir. Ayrica, ilave maliyet ve ilave etki oranlari belirtilerek ilave
maliyet etkililik orani (ICER) hesaplanmalidir.
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2.4.3.4. Butce Etki Analizi:

Butce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu ile
listeye eklenmesinin mali sonuglarinin tanmin edilmesi amaciyla yaratalir.

Butce etki analizi 6deyici kurum perspektifinden 3 (li¢) yillik dénem icin
yapiimahdir. Asagidaki asamalari iceren analizin sonuclari kilavuz ekinde yer
alan tablolar doldurularak sunulur (Ek-6). Eger tibbi malzemeye alternatif
malzemelerin mevcut geri 0demesi paket isleme dahil ise ve yeni tibbi
malzeme icin yeni bir paket islem tanimlanmasi talep ediliyorsa biitce etkisi bu
iki paket islem igin incelenmelidir.

- Tibbi malzemenin tedavisinde kullanildigi hastalik/hastaliklara iliskin
insidans, prevalans, tedavi edilen hasta sayilari tahmin edilir.

- Mevcut Tedavi Karmasinin Belirlenmesi:Mevcut alternatif tibbi
malzemeler, bu malzemeleri kullanan hasta oranlari belirlenir.

- Mevcut Tedavi Karmasinin Maliyeti: Her bir teknoloji igin kaynak
kullanim oranlari ve birim maliyetler belirlenir. Her bir malzemenin
kullanimi ile iliskili, ilag, yan etki, tetkik, hastane yatis, hekim vizitesi,
varsa komplikasyonlarin tedavisi vb. gibi kaynaklarin ve maliyetlerin
tamami dikkate alinir Birim maliyetler, kaynak kullanim oranlari ile
iliskilendirilerek her bir teknolojinin tedavi maliyeti hesaplanir.

- Yeni Tedavi Karmasi: Yeni teknolojinin yayilma hizi dikkate alinarak,
analiz dénemini kapsayan 3 (ti¢) yillik dénemde her bir yil igin yeni tedavi
karmasinda her bir teknolojinin payi ortaya koyulur.

- Yeni Tedavi Karmasinin Maliyeti: Analiz donemi igindeki her bir yil igin
yeni tedavi karmasinin maliyeti hesaplanir. Her bir teknolojinin ve
teknoloji karmasinin neden olacagi maliyetler tibbi malzeme ve diger
maliyetler olarak her bir yil icin ayri ayri tablo halinde gosterilir.

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

Bedeli Odenecek Tibbi Malzeme Listesi’nde tibbi malzemenin dahil edilecegi
malzeme alan tanimi bulunmayan, dolayisiyla yeni bir malzeme alan tanimi ile listeye
dahil edilme talebi ile yapilacak basvuru dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer
almalidir:

(B) kategorisinde yapilacak tibbi malzeme geri 6deme basvurusunda sunulacak dosya
icerigi asagidaki 7 (yedi) bélumden olusur:

1) icindekiler

2) Dilekce

3) Taahhitname

4) Yonetici Ozeti (Basvuru Ozeti)
5) Bolum I- Genel
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6) Bolim I1- Klinik ve Teknolojik Veriler
7) Bolum I11- Ekonomik Degerlendirme

Basvuru dosyasinin tim bélimleri(A) kategorisinde yapilan basvurular ile ayni icerige
sahiptir. Ancak (B) kategorisinde basvurusu yapilacak tibbi malzemenin tedavisinde
kullanildigi alanda alternatif tedavi olanaklari varsa (tibbi malzeme ile veya diger tedavi
yontemleri ile) ekonomik degerlendirme i¢in sunulacak analizler alternatif tedavilerden en
yaygin olani/olanlari dikkate alinarak yapilir.

4. (C)

KATEGORISINDE YAPILACAK BASVURULARDA

SUNULACAK DOSYANIN ICERIGI VE YAPISI:

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

icindekiler

Dilekce

Taahhitname .
Firma vyetkilisi (Imalat¢i /yetkili temsilci tarafindan acik olarak
yetkilendirilmis olup kilavuzda yer alan islemleri yerine getirmek tzere
hareket eden gergek kisi) olarak basvuruda bulunacak kisinin, ilgili firma
adina diizenlenmis noter onayli imza sirkuleri.

Tibbi Malzeme Bilgi Karti (Ek-4)

AT Uygunluk Beyani

CE Belgesi

Uriin Kullanim Kilavuzu

Katalog

Tibbi malzemenin imalat, saklama kosullari ve son kullanma tarihine ait
bilgiler (miadli Grlnler igin)

Tibbi malzemenin birlikte kullanildigi parcalarinin olup olmadigini veya tek
basina kullanildigini gosteren belge, katalog veya gorsel materyal (video kaydi
vb.).

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

Tibbi Malzemenin Etki Mekanizmasi





5.

TASLAK

ITHAL URUNLER iCIN EK MADDE:

Bu kilavuz uyarinca muracaatta bulunulan tibbi malzemenin birim fiyatinin 1000 Euro
ve Uzerinde olmasi ve/veya Kurum butcesine yillik toplamda 10.000.000 TL ve Uzeri yik
getirecegi tahmin edilmesi durumunda; asagida isimleri yer alan tlkelerden (o tlke icin en
blylk geri 6deme kurumuna mal olan fiyati, temin edilememesi halinde ise hastane ihale
fiyatr) ve imal ya da ithal edildigi tlkelerden referans fiyat getirilmesi gerekmektedir. Bu
belgelerin o Ulkede bulunan Tirkiye’nin Ticari Atesesi tarafindan apostilli onaylanmis
olmasi gerekmektedir.

1- ingiltere
2- Fransa
3- Almanya
4- italya

5- ispanya





TASLAK

EK -1 TIBBI MALZEME KOMISYONU BASVURU DOSYASI KONTROL FORMU

A VE B GRUBU BASVURU DOSYALARI iCiN KONTROL FORMU

BELGE ADI

VAR

YOK

igindekiler

Dilekge

Taahhiutname (imza sirkileriyle birlikte)

Ydnetici Ozeti

Tibbi Malzeme Bilgi Karti (Ek-3).

AT Uygunluk Beyani (EC Declaration of Conformity)

CE Belgesi

Uriin Kullanim Kilavuzu

Katalog

Varsa TGA, FDA, SFDA, KFDA vb. belgeleri

Varsa“serbest satis sertifikasi” (certificate of free sale) veya“yabanci resmi makamlara muhatap
belge”(certificate of foreign goverment)

ithal triinler icin Griiniin Avrupa Birligi'nde ve Avrupa Birligi disinda, ilkkez piyasaya arz tarihi (firma
beyani)

BOLUM | - GENEL

Listeye ilk defa yeni malzeme alan kodu agilarak girecek tibbi malzemeler i¢in Secilmis Avrupa Birligi
Uyesi Ulkeler ile Segilmis Referans ve Kaynak Ulkelerde Tibbi Malzemenin Statiist ( Ek-4 )

Tibbi malzemenin imalat, saklama kosullari ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadli rlnler icin)

Tibbi malzemenin birlikte kullanildi§i pargalarinin olup olmadigini veya tek basina kullanildigini
gosteren belge, katalog veya gorsel materyal (video kaydi vb.).

Hastaligin Tanimi, Etyolojisi ve Patofizyolojisi

Hastaligin Semptom ve Bulgulari

Hastaligin Tanisi

Hastaligin Siniflandiriimasi

Hastaligin Seyri ve Prognozu

Hastali§gin Tedavisi

Epidemiyolojik veriler

Varsa Klinik Tedavi Kilavuzlar

Tibbi Malzemenin Ozellikleri ve Bilesenleri

Tibbi Malzemenin Etki Mekanizmasi

Tibbi Malzemenin Kullanimi/Kullanildigi islemlerin Tanimlanmasi

Tibbi Malzemenin Kullanilacagi/Endike Oldugu Hastalik Asamasi/Hasta Grubu

BOLUM Il - KLINiK ve TEKNOLOJIK VERILER

Tibbi Malzemeye Ait Klinik ve Guvenlik Sonuglari (Tablo Halinde)

Alternatif Malzemenin Tanimlanmasi

Tibbi Malzemenin Alternatifler ile Karsilastirmal Sonuglar

Kanitlarin Listesi

10






TASLAK

Kanitlarin Ozetlerinin Tirkce Cevirileri ve Asillari

Uzman ve/veya Uzmanlik Dernegi Raporu

Mevcut Taniml Malzeme Alan Koduna Gére Tibbi Malzemenin Geri Odeme Durumu

Tibbi Malzeme igin Onerilen Geri Odeme Statiisii

BOLUM I1I - EKQNOMiK
DEGERLENDIRME

Maliyet-Etkililik Analizi

Bitge-Etki Analizi

OEvraklar eksiksiz teslim alinmistir.

O...adet evrak eksiktir.

Teslim edenin Adi / Soyadi imzasi Teslim alanin Adi / Soyadi imzasi

Tarih:

Not: Bu form Ug¢ nisha diizenlenecektir.

11






TASLAK

C GRUBU BASVURU DOSYALARI ICIN KONTROL FORMU

BELGE ADI

VAR

YOK

igindekiler

Dilekge

Taahhutname (imza sirkileriyle birlikte)

Yonetici Ozeti

Tibbi Malzeme Bilgi Karti (Ek-3).

AT Uygunluk Beyani (EC Declaration of Conformity)

CE Belgesi

Uriin Kullanim Kilavuzu

Katalog

Tibbi malzemenin imalat, saklama kosullari ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadli Grtinler icin)

Tibbi malzemenin birlikte kullanildig parcalarinin olup olmadigini veya tek basina kullanildigini gdsteren belge,
katalog veya gdrsel materyal (video kaydi vb.).

Tibbi Malzemenin Ozellikleri ve Bilesenleri

DOEvraklar eksiksiz teslim alinmistir.

O...adet evrak eksiktir.

Teslim edenin Adi / Soyadi imzasi Teslim alanin Adi / Soyadi imzasi

Tarih :

Not: Bu form 3 (li¢) niisha diizenlenecektir.
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TASLAK

EK-2

TAAHHUTNAME

Kurumunuza basvuruda bulundugum tibbi malzeme / malzemeler hakkinda kagit ve /
veya elektronik ortamda yapilan tim veri bildirimlerinin, verilen bilgi ve belgelerin dogru
oldugunu beyan ederiz.

Firma Yetkilisi Adi Soyadi

Imza
Tarih
Kase

Not: Firma adina imza atacak Kkisinin noter onayli imza sirkilerinin asl yer alacaktir.
Taahhitname 2 (iki) adet dizenlenecektir.
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TASLAK

EK-3

Tibbi Malzeme Bilgi Karti ( A4 kartona ¢ikti alinacaktir )

Basvurunun Niteligi

(A)Grubu Basvuru
(B) Grubu Basvuru
(C) Grubu Bagvuru

(SUT eki listelerde yer aldigi liste, SUT kodu, ICD-10 kodu)

(Geri 6deme icin onerilen liste fiyati veya Ek-9 listesi gercevesinde yeni
bir paket islem tanimlanacaksa bunun igin Onerilen fiyat da
belirtilecektir.)
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TASLAK

EK -4

SECILMi$ AVRUPA BIRLiGi UYESi ULKELER iLE SEGILMi$ REFERANS VE KAYNAK
ULKELERDE TIBBi MALZEMENIN STATUSU

* Belgesi eklenecektir.
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EK-5

Etkililik ve Guvenlilik Tablolari

Pre-Klinik ve/veya Klinik Calisma Etkililik Sonuclari

TASLAK

Kaynak Amag ﬁ‘;_?t'rma Yontem Sonuglar
[1] [2] [3] [4] [5]

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

[2] Amag: Calismanin amacl.

[3]Arastirma turd: Pre-klinik, in-vitro, in-vivo, randomize kontrolli vb.
[4] Yontem: Arastirmaya dahil edilen Ornek, hasta sayisi, Ozellikleri (yas,

cinsiyet, hastalik asamasi gibi) tedaviler, calismanin suresi, vb.

[5] Sonuglar: Klinik etki 6l¢ciim parametreleri ve élglim sonuglari.
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TASLAK

Guvenlilik Tablosu

Pre-klinik ve/veya Klinik Calisma Guvenlilik Sonuglari (Etkililik tablosunun hemen arkasinda
Yer alacak sekilde her ¢alisma igin doldurulmali, calismada giivenlilik sonuglari yer almiyorsa tablo
Uzerinde belirtilmelidir.)

[1] [2] [3]

[1]Kaynak: Yazar, baslk, dergi ad, cilt, yil, sayfa.

[2 ve 3] Tibbi Malzemeye ve Karsilastirilan Malzeme/Tedavilere iliskin Giivenlik Sonuglari listelenir.
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EK-6

Butce-Etki Analizi Ozet Tablolar

TASLAK

Tibbi Malzemenin Kullanim Alani Bilgisi

Tedavi Alanlari

Malzeme Alan Kodu Tanimli ise SUT Eki
ve SUT Kodlari

Tibbi Malzeme Maliyeti / Hasta / Ay* Bilgisi

Onerilen Geri Odeme Statiisii

Kamu icin toplam malzeme maliyeti / hasta

| ay*

* Tibbi malzemenin kullanim stresi belirtilerek eger tedavi 1 aydan uzun sireli kullanimi
iceriyorsa hasta basina 1 aylik kamuya maliyeti verilmelidir. Eger malzeme icin énerilen geri
Odeme statiisu EK-9 Kapsaminda ise 6nerilen paket islem fiyati belirtilmelidir.

Tibbi Malzemenin Tedavisinde Kullanilacagi Hasta Sayisina iliskin Tahmin*

Mevcut Lyil 2.yil 3yl
Durum

Toplam Nufus

Kullanilacagi Hastaligin Toplumda
Gorllme Sikhgi (%)

Tedavi Edilen Hasta Orani (%)

Tibbi  Malzemenin  Kullanilacag!
Hasta Orani (Tedavi edilen hasta
sayisina oranla,%)

Tibbi  Malzemenin  Kullanilacag!
Tahmini Hasta Sayisi

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

sunulabilir
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TASLAK

Tibbi Malzeme/islem Maliyetleri

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

Uriin A*
Urlin B*
Uriin C*
Yeni driin*
*Tibbi malzemenin yerini alacagi alternatifler secilmelidir. Eger tibbi malzemenin yeni
tanimlanacak paket islem iginde Gdenmesi oneriliyorsa bu durumda urunler olarak paket

islemler ve bunlarin fiyatlari belirtilmelidir
**Hasta Basina, Ortalama Kullanim Sireleri Dikkate Alinarak

Tedavi ile iliskili Diger Maliyetler

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

Uriin A*
Urlin B*
Uriin C*
Yeni driin*
*Tibbi malzemenin yerini alacagi alternatifler secilmelidir. Eger tibbi malzemenin yeni

tanimlanacak paket islem icinde 6denmesi oneriliyorsa bu durumda drlnler olarak paket
islemler ve bunlarin fiyatlari belirtilmelidir

**Hasta Basina, Ortalama Kullanim Sireleri Dikkate Alinarak

***T1bbi malzemenin tedavisinde kullanildigi alanda tedavi ile iliskili diger maliyetler (her
bir malzemeye iliskin komplikasyon oranlari, hastane yatis sureleri, revizyon oranlari vb. gibi
farklar dikkate alinarak yapilacak tedavi maliyeti hesaplamasini icerir, bu hesaplamalar
dosyanin ilgili béliminde ayrica ayrintilari ile sunulur)

Toplam Kamu Maliyeti

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

Uriin A
Uriin B
Uriin C
Yeni Urln
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TASLAK

Yeni Uriin Hari¢ Mevcut Tedavilerin Piyasa Paylari
. Mevcut
*
Piyasa Pay!I Duru iyl 2yl 3.yil

Toplam Pazar

Uriin A

Urin B

Uriin C

*Unite (ve ylizde) olarak belirtilir. Eger hasta basina bir adetten fazla kullanim s6z konusu ise
bu durumda tedavi edilecek hasta dagilimi dikkate alinir, tedavi edilecek hasta sayisi (ve

yuzde) olarak belirtilir.

Yeni Uriin Dahil Tedavilerin Piyasa Paylari*

Piyasa Pay1*

Mevcut
Durum

Lyil

2.yil

3.yil

Toplam Pazar

Uriin A

Urin B

Uriin C

Yeni Uriin

*Unite (ve ylzde) olarak belirtilir. Eger hasta basina bir adetten fazla kullanim s6z konusu ise
bu durumda tedavi edilecek hasta dagilhimi dikkate alinir, tedavi edilecek hasta sayisi (ve

yuzde) olarak belirtilir.

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

Tibbi Malzeme

Mevcut
Durum

Lyil

2.yil

3.yil

Toplam Maliyet

Uriin A

Urin B

Urin C

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

Yeni Uriin Dahil Tibbi Malzeme Kamu Maliyeti (TL)*

Tibbi Malzeme

Mevcut
Durum

Lyil

2.yil

3yl

Toplam Maliyet

Uriin A

Urin B

Uriin C

Yeni Uriin

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

Yeni Uriin Hari¢ Tedavi ile iliskili Maliyetler Dahil Toplam Kamu Maliyeti (TL)* (C)

Tedavi/Tibbi Malzeme

Mevcut
Durum

Lyil

2.yil

3.yil

Toplam Maliyet

Uriin A

Urin B

Uriin C

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

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

Tedavi/Tibbi Malzeme

Mevcut
Durum

Lyil

2.yil

3yl

Toplam Maliyet

Uriin A

Urin B

Uriin C

Yeni Uriin

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

Tibbi Malzemenin Tahmini Bitce Etkisi (TL) (D-C)

Tahmini Butce Etkisi

Lyil

2.yil

3.yil

Butce etkisi

Not: Maliyet hesaplamalarinda tibbi mal ve hizmetlerin bugiinki fiyatlari dikkate alinir,
enflasyon vb. degerlendirmeye dahil edilmez. Yillar icinde maliyet farki piyasa paylarinin
dagilimindaki degisim ve piyasa buyukligtndeki degisimden kaynaklanmalidir.
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