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“Tıbbi Malzeme Geri Ödeme Sisteminin Yeniden Yapılandırılması Projesi” kapsamında 
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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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SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI
GENEL SAĞLIK SİGORTASI GENEL MÜDÜRLÜĞÜ


Tıbbi Malzeme Geri Ödeme Komisyonu
Başvuru Dosyası Hakkında


KILAVUZ


1. Tıbbi Malzemelerin Sağlık Uygulama Tebliği (Sut) Eki Bedeli Ödenecek
Tıbbi Malzeme Listesi’ne Dâhil Edilmesine Yönelik Başvuru Sunumları
hakkında Genel Talimatlar:


1.1. Ortez, protez, tıbbî araç ve gereç, kişi kullanımına mahsus tıbbî cihaz, tıbbî sarf ve
iyileştirici nitelikteki tıbbî sarf malzemelerinin Bedeli Ödenecek Tıbbi Malzeme
Listesi’ne dâhil edilmesi için yapılacak başvurular aşağıda tanımlanan üç kategoriden
biri çerçevesinde yapılabilir:


A) Bedeli Ödenecek Tıbbi Malzeme Listesi’nde tıbbi malzemenin dâhil edileceği
malzeme alan tanımı (SUT kodu belirlenmiş) bulunmasına karşın, yeni bir malzeme
alan tanımı ile listeye dâhil edilmesi talep edilen tıbbi malzemeler.


B) Bedeli Ödenecek Tıbbi Malzeme Listesi’nde tıbbi malzemenin dâhil edileceği
malzeme alan tanımı bulunmayan, dolayısıyla yeni bir malzeme alan tanımı ile listeye
dâhil edilmesi talep edilen tıbbi malzemeler.


C) Mevcut tıbbi malzeme alan tanımı (muadil olan)içine dâhil edilecek tıbbi malzemeler.


1.2. Tıbbi malzemelerin Bedeli Ödenecek Tıbbi Malzeme Listesi’ne dâhil edilmesine
yönelik yukarıda tanımlanan üç farklı kategoriden biri için yapılacak başvuru, Tıbbi
ve Teknolojik Değerlendirme Komisyonu (TTDK) ve Ekonomik Değerlendirme
Komisyonu (EDK)’na sunulacak her bir kategori için aşağıda ayrıntıları belirtilen
kapsamlı bir bilgi ve veri dosyasını içerir.


1.2.1. Başvuru dosyaları, ayraçlarla düzenlenmiş klasör(ler)de sunulacaktır.
1.2.2. (A) grubu başvurular beyaz, (B) grubu başvurular sarı, (C) grubu başvurular ise


kırmızı renkli klasör içinde teslim edilecektir.
1.2.3. Klasörün sırt isimlik kısmında tıbbi malzemenin adı ve ithal edildiği/üretici


firmanın adı belirtilecektir.
1.2.4. Dosyada kılavuz gereği sunulacak olan tüm bilgi ve belgeler Türkçe, dosya


kapsamında sunulacak literatür kaynakları orijinal dildeki fotokopileri ile,
literatür kaynaklarının özetleri ise Türkçe tercümeleri ile birlikte sunulacaktır.


1.2.5. Dosya bir nüsha halinde sunulacak olup, ekinde dosyanın kayıtlı olduğu dijital
ortamda 2 (iki) adet CD / DVD / taşıyıcı bellek yer alacaktır.


1.3. Başvuru dosyaları öncelikle Tıbbi Malzeme Daire Başkanlığı bünyesindeki komisyon
sekretaryasında, kılavuz gereği içermesi gereken belgeler yönünden Ek-1’de örneği
verilen “Tıbbi Malzeme Komisyonu Başvuru Formu”na göre kontrol edilir. Form üç
nüsha olarak düzenlenir. Formun bir kopyası başvuran firmanın sorumlusunda, ikinci
kopyası komisyon sekretaryasında, üçüncü kopyası ise dosyasında kalır. Kılavuz
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gereği içinde bulunması gereken belgeler yönünden tam olduğu tespit edilen dosyalar
Kurum evrak servisine teslim edilir. Eksik dosyalar eksiklikleri giderilmek üzere ilgili
firmaya tutanak karşılığı iade edilir.


1.4. Dosyada ibraz edilen tüm bilgi ve belgelerin doğruluğundan başvuru sahibi firma ve
yetkilendirdiği kişi sorumludur. Firmalar bu çerçevede Kılavuz eki Ek-2’de yer alan
Taahhütname’yi de dosya ile birlikte sunarlar.


2. (A) KATEGORİSİNDE YAPILACAK BAŞVURULARDA
SUNULACAK DOSYANIN İÇERİĞİ VE YAPISI:


2.1. Dosya İçeriği
(A) kategorisinde yapılacak tıbbi malzeme geri ödeme başvurusunda sunulacak


dosya içeriği aşağıdaki 7 (yedi) bölümden oluşur:


1) İçindekiler
2) Dilekçe
3) Taahhütname
4) Yönetici Özeti (Başvuru Özeti)
5) Bölüm I-Genel
6) Bölüm II-Klinik ve Teknolojik Veriler
7) Bölüm III- Ekonomik Değerlendirme


Aynı tıbbi malzemenin birbirlerinden endikasyonları açısından fark olmadığı
sürece farklı boyut, numara, tip, konsantrasyonu için yapılacak başvurularda, her bir
malzeme için; başvuru dosyasının “Bölüm I- Genel” başlıklı bölümün tamamı
ve“Bölüm II- Klinik ve Teknolojik Veriler” başlıklı bölüm her tıbbi ürün için ayrı ayrı,
“Bölüm III- Ekonomik Değerlendirme” başlıklı bölüm ise tek bir dosyada ortak olarak
sunulması gerekmektedir.


Kullanılacak tıbbi malzeme alt parçalardan oluşuyor ise aynı tedavi amacıyla
kullanılacak her bir parça için ayrı ayrı müracaat edilmesine gerek bulunmamaktadır.


Kurumca bedeli ödenmekte olan herhangi bir tıbbi malzemenin farklı bir
endikasyonda yeni bir kullanım alanı tanımlanacak ve/veya fiyat artışı talebinde
bulunulacak ise bu kılavuza göre yeniden dosya hazırlayarak başvuru yapılması
gerekmektedir.


2.2. Taahhütname
Firma yetkilisi (İmalatçı /yetkili temsilci tarafından açık olarak yetkilendirilmiş


olup kılavuzda yer alan işlemleri yerine getirmek üzere hareket eden gerçek kişi)
olarak başvuruda bulunacak kişinin, ilgili firma adına düzenlenmiş noter onaylı imza
sirküleri.


2.3. Yönetici Özeti (Başvuru Özeti)
Tıbbi malzemenin kullanım alanı, tıbbi malzemenin tanımlı olduğu malzeme


alan kodunda yer alan tıbbi malzemeler ile karşılaştırıldığında teknolojik ve klinik
olarak sağladığı yararlar ile maliyet-etkililik çalışmasının kısa özeti.
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2.4. Bölüm İçerikleri


2.4.1. Bölüm I- Genel:


- Tıbbi Malzeme Bilgi Kartı (Ek-3)


- AT Uygunluk Beyanı


- CE Belgesi


- Ürün Kullanım Kılavuzu


- Katalog


- Tıbbi malzemeye ait varsa TGA, FDA, SFDA, KFDA vb. belgeleri


- Varsa“serbest satış sertifikası” (certificate of free sale) veya“yabancı resmi
makamlara muhatap belge”(certificate of foreign goverment)


- İthal ürünler için ürünün Avrupa Birliği'nde ve Avrupa Birliği dışında, ilk kez
piyasaya arz tarihi (firma beyanı)


- Listeye ilk defa yeni malzeme alan kodu açılarak girecek tıbbi malzemeler için
Seçilmiş Avrupa Birliği Üyesi Ülkeler ile Seçilmiş Referans ve Kaynak
Ülkelerde Tıbbi Malzemenin Statüsü ( Ek-4 )


- Türkiye’de üretilip sadece Türkiye’de satışı yapılan ürünler için;
a) Bu tıbbi malzemeyi uygulayan/uygulaması gereken üçüncü basamak sağlık


hizmet sunucuları içerisinden, ilgili işlemi en çok yapan en az 10 kliniğin
sonuç raporları


b) Kurum tarafından belirlenecek laboratuvarlardan alınan test sonuçları


- Tıbbi malzemenin imalat, saklama koşulları ve son kullanma tarihine ait
bilgiler (miadlı ürünler için)


- Tıbbi malzemenin birlikte kullanıldığı parçalarının olup olmadığını veya tek
başına kullanıldığını gösteren belge, katalog veya görsel materyal (video kaydı
vb.).


2.4.2. Bölüm II- Klinik ve Teknolojik Veriler:


2.4.2.1. Tıbbi Malzemenin Tedavisinde Kullanıldığı Hastalık Hakkında Bilgi


- Hastalığın Tanısı
- Hastalığın Tanımı, Etiyolojisi ve Patofizyolojisi
- Hastalığın Semptom ve Bulguları
- Hastalığın Sınıflandırılması
- Hastalığın Seyri, Prognozu
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- Hastalığın Tedavisi
- Epidemiyolojisi: İnsidansı ve Prevalansı


2.4.2.2. Hastalığın Tedavisine İlişkin Tedavi Standartları


- Klinik Tedavi Kılavuzları
- Mevcut Tedavilerin Hastalığın Tedavisinde Karşılayamadığı/Yetersiz Kaldığı


İhtiyaçlar


2.4.2.3. Tıbbi Malzeme Ürün Özellikleri ve Kullanımı


- Tıbbi Malzemenin Özellikleri (materyal, tasarım vb.) ve Bileşenleri
- Tıbbi Malzemenin Etki Mekanizması
- Tıbbi Malzemenin Kullanımı/ Kullanıldığı İşlem/İşlemlerin Tanımlanması:


Ayakta/yatarak tedavide kullanımı, uygulayıcının hekim/doğrudan hasta
olması, uygulayıcı hekim ise ilave bir uzmanlık ya da eğitim gerekip
gerekmediği, uygulama sırasında mevcut tedavi seçeneklerine göre ilave
tetkik, donanım vb. gerekip gerekmediği


2.4.2.4. Tıbbi Malzemenin Kullanılacağı/Endike Olduğu Hastalık Aşaması
ve/veya Hasta Grubu


2.4.2.5. Tıbbi Malzemeye İlişkin Klinik Kanıtlar


- Tıbbi malzemeye ilişkin klinik etkililik ve güvenlik sonuçlarının tablolar
halinde sunulması (Ek-5)


- Tıbbi malzemenin kullanıldığı alanda mevcut alternatif cihazların/tedavilerin
özellikleri ile birlikte tanımlanması


- Tıbbi cihazın alternatif tıbbi cihazlara göre teknolojik ve klinik üstünlükleri:
Varsa karşılaştırmalı klinik çalışmalar kullanılarak üstünlükler ana başlıklar
halinde belirtilmeli ve her ana başlık altında destekleyici kanıtlar özetlenmeli.


- Yukarıdaki maddeler çerçevesinde özet bilgileri sunulan çalışmaların listesi
- Bu çalışmaların asılları ile birlikte özetlerinin Türkçe çevirisi
- Tıbbi cihaza ait uzman raporu ve/veya konu ile ilgili uzmanlık derneği raporu


(Söz konusu rapor yurt dışında yazılmış ise orijinal dildeki kopyası ile birlikte
Türkçe çevirisi de dosyaya eklenmelidir): Rapor tıbbi cihazın alternatif
cihazlara göre klinik üstünlüğü, uygulamadaki yeri ve önemi ile ilgili özet bilgi
içermelidir.


2.4.3. Bölüm III-Ekonomik Değerlendirme


Ekonomik değerlendirme tıbbi malzemenin, bu malzemenin yer alacağı
yeni bir malzeme alan kodu tanımlanması halinde ortaya çıkacak klinik ve
ekonomik sonuçların bir arada analitik olarak değerlendirilmesidir.


Yeni bir malzeme alan kodu ile tıbbi malzemenin Bedeli Ödenecek Tıbbi
Malzeme Listesi’ne ilave edilmesi başvuruları, tıbbi malzemenin mevcut
tanımlı malzeme alan kodunda yer alan ürünlerden farklı bir geri ödeme
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statüsüne sahip olması amacıyla yapılan başvurulardır. Bu nedenle tıbbi
malzemeye ait ekonomik değerlendirme sonuçları başvurunun
değerlendirilmesinde önemli bir karar kriteridir.


Tıbbi malzeme için yapılacak ekonomik değerlendirmelerin tıbbi
malzemenin en yaygın kullanılacağı alan dikkate alınarak yapılması yeterlidir.
Tıbbi malzeme için talep edilen geri ödeme malzemenin belirli bir
alandaki/hasta grubundaki kullanımı içinse (daraltılmış endikasyon), bu
kullanımı için analizler yapılır.


2.4.3.1. Mevcut tanımlı malzeme alan koduna göre tıbbi malzemenin geri
ödeme durumu:


Bu kısımda varsa malzemenin ilişkili olduğu SUT kodları, fiyat bilgileri ve
ICD-10 kodları açıklanacaktır.


2.4.3.2. Tıbbi malzeme için önerilen geri ödeme statüsü


Bu kısımda tıbbi malzeme için önerilen geri ödeme statüsü açıkça
tanımlanacaktır. Tıbbi malzeme için yeni bir liste fiyatı belirlenmesi talep
ediliyorsa bu fiyatın, yeni bir paket işlem tanımlanarak bu işlem kapsamında
ödenmesi talep ediliyorsa paket işlem için önerilen fiyatın belirtilmesi
gereklidir. Mevcut ödeme şekline göre pakete dâhil olmayan ve herhangi bir
liste fiyatı bulunmayan ürünler kapsamında ise kamu ihalelerine konu olacak
tahmini fiyatın belirtilmesi gerekmektedir.


SUT eki EK-8 veya EK-9’da yer almayan/muadili bulunmayan yeni bir
tedavi işlemi için kullanılacak tıbbi malzemelerin başvurusunda, ayrıca bu
işlemin tanımlanması ve işlem bedelinin fiyatlandırılması için de Kurum’a
başvuruda bulunulacaktır.


2.4.3.3. Ekonomik Değerlendirme (Maliyet-Etkililik Analizi)


Bu kısımda firmaların tıbbi malzemeleri için sunacakları maliyet-
etkililik analizlerinde izlemeleri gereken metodolojik kriterler
tanımlanmaktadır. Amaç, analizlerin standart kriterler üzerinden yapılmasını
sağlamaktır.


Maliyet-etkililik çalışması aşağıdaki unsurları içermelidir:


- Çalışmanın Amacı: Çalışmanın amacı içinde; çalışmanın hangi
perspektiften yapıldığı, hedeflenen hasta grubu ve hangi alternatifler ile
karşılaştırma yapıldığı kısaca belirtilmelidir.


- Alternatiflerin Seçimi: Tıbbi malzemenin karşılaştırılacağı alternatif
malzemeler mevcut tanımlı malzeme alan kodunda yer alan malzemeler
olmalıdır. Karşılaştırma amacıyla seçilen cihazların seçilme nedeni açık
olarak belirtilmelidir. Alternatif tıbbi malzemeler eğer paket ödeme
kapsamında ise yeni tıbbi malzeme için yeni bir paket işlem tanımlanması
öneriliyorsa bu iki işlemin maliyet-etkililiği karşılaştırılır.


Alternatif seçilirken ülkemiz ve dünyadaki güncel tıbbi uygulamalara
göre karşılaştırma yapılacak tıbbi malzeme bulunmaması durumunda; aynı
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tıbbi amaç için uygulanan ilaçlı veya diğer bir teşhis ve tedavi yöntemi ile
karşılaştırması yapılır.


- Perspektif Seçimi:Ekonomik değerlendirme ödeyici kurum perspektifinden
yapılmalıdır. Eğer, daha geniş bir perspektifin analiz sonuçları üzerinde
önemli etkileri olduğu düşünülüyorsa ek olarak sağlık sistemi ve/veya
sosyal perspektiften de analiz yapılabilir.


- Zaman Dilimi:Zaman dilimi mümkün olduğu ölçüde yeni teknolojinin
gelecekte ortaya çıkaracağı tüm ekonomik ve sağlık sonuçlarını
kapsayacak uzunlukta alınmalıdır. Ekonomik değerlendirme için seçilen
zaman dilimi açıkça belirtilmeli, seçim nedenleri açıklanmalı ve kanıtlarla
desteklenmelidir.


- Ekonomik Değerlendirme Yöntemi:Sağlık ve ekonomik sonuçları
açısından birbirinden farklılaşan teknolojilerin karşılaştırılmasında
ekonomik değerlendirme tekniği olarak maliyet-etkililik (cost-effectiveness
analysis) veya maliyet-fayda analizi (cost-utilityanalysis) seçilmelidir.
Eğer, karşılaştırılan teknolojiler arasında sağlık sonuçları açısından klinik
olarak anlamlı fark yok ise, bu durumda maliyet-minimizasyon analizi
(cost-minimization analysis) kullanılmalıdır.


- Modelleme:Modelleme gerektiği durumlarda kullanılmalıdır. Modelleme
kullanıldığı durumlarda hem modelin yapısı (karar ağacı, Markov modeli
vb.) ve işleyişi, hem de kullanılan varsayım ve veriler şeffaflığı sağlayacak
şekilde açıkça belirtilmelidir.


- Klinik Etkiye İlişkin Veriler:Ekonomik değerlendirmeye temel teşkil eden
klinik etki, uç/son noktalar, yaşam yılı veya kaliteye uyarlanmış yaşam yılı
(QALY) üzerinden ölçülebilir. Klinik etkinin ölçüldüğü birim açık olarak
belirtilmelidir. Bu değerler tek bir klinik çalışmadan elde edilebileceği gibi
birden fazla klinik çalışmadan gelen sonuçların derlenmesi yoluyla da elde
edilebilir. Klinik etki ölçümlerinin hangi kaynaklardan elde edildiği
belirtilmelidir.


- Kaynak Kullanımı ve Maliyetler: Ekonomik değerlendirmede
karşılaştırılan teknolojilerin her birinin ortaya çıkaracağı maliyet kalemleri
belirlenir. Bu kalemlere ait birim maliyetler ve belirlenen kaynakların
kullanım sıklıkları ortaya konur. Her birinin kaynağı açıkça belirtilir.
Sağlık hizmetlerine ilişkin maliyetler için SUT eklerinde yer alan fiyatlar
kullanılır.


- Analiz Sonuçlarının Sunulması: Ekonomik değerlendirme sonuçları her
bir alternatif için toplam klinik etki ve maliyet sonuçları olarak ayrı ayrı
sunulmalıdır. Ayrıca, ilave maliyet ve ilave etki oranları belirtilerek ilave
maliyet etkililik oranı (ICER) hesaplanmalıdır.
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2.4.3.4. Bütçe Etki Analizi:


Bütçe etki analizleri, tıbbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu ile
listeye eklenmesinin mali sonuçlarının tahmin edilmesi amacıyla yürütülür.


Bütçe etki analizi ödeyici kurum perspektifinden 3 (üç) yıllık dönem için
yapılmalıdır. Aşağıdaki aşamaları içeren analizin sonuçları kılavuz ekinde yer
alan tablolar doldurularak sunulur (Ek-6). Eğer tıbbi malzemeye alternatif
malzemelerin mevcut geri ödemesi paket işleme dâhil ise ve yeni tıbbi
malzeme için yeni bir paket işlem tanımlanması talep ediliyorsa bütçe etkisi bu
iki paket işlem için incelenmelidir.


- Tıbbi malzemenin tedavisinde kullanıldığı hastalık/hastalıklara ilişkin
insidans, prevalans, tedavi edilen hasta sayıları tahmin edilir.


- Mevcut Tedavi Karmasının Belirlenmesi:Mevcut alternatif tıbbi
malzemeler, bu malzemeleri kullanan hasta oranları belirlenir.


- Mevcut Tedavi Karmasının Maliyeti: Her bir teknoloji için kaynak
kullanım oranları ve birim maliyetler belirlenir. Her bir malzemenin
kullanımı ile ilişkili, ilaç, yan etki, tetkik, hastane yatış, hekim vizitesi,
varsa komplikasyonların tedavisi vb. gibi kaynakların ve maliyetlerin
tamamı dikkate alınır Birim maliyetler, kaynak kullanım oranları ile
ilişkilendirilerek her bir teknolojinin tedavi maliyeti hesaplanır.


- Yeni Tedavi Karması: Yeni teknolojinin yayılma hızı dikkate alınarak,
analiz dönemini kapsayan 3 (üç) yıllık dönemde her bir yıl için yeni tedavi
karmasında her bir teknolojinin payı ortaya koyulur.


- Yeni Tedavi Karmasının Maliyeti: Analiz dönemi içindeki her bir yıl için
yeni tedavi karmasının maliyeti hesaplanır. Her bir teknolojinin ve
teknoloji karmasının neden olacağı maliyetler tıbbi malzeme ve diğer
maliyetler olarak her bir yıl için ayrı ayrı tablo halinde gösterilir.


3. (B) KATEGORİSİNDE YAPILACAK BAŞVURULARDA
SUNULACAK DOSYANIN İÇERİĞİ VE YAPISI:


Bedeli Ödenecek Tıbbi Malzeme Listesi’nde tıbbi malzemenin dâhil edileceği
malzeme alan tanımı bulunmayan, dolayısıyla yeni bir malzeme alan tanımı ile listeye
dâhil edilme talebi ile yapılacak başvuru dosyasında aşağıdaki bilgi ve belgeler yer
almalıdır:


(B) kategorisinde yapılacak tıbbi malzeme geri ödeme başvurusunda sunulacak dosya
içeriği aşağıdaki 7 (yedi) bölümden oluşur:


1) İçindekiler
2) Dilekçe
3) Taahhütname
4) Yönetici Özeti (Başvuru Özeti)
5) Bölüm I- Genel
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6) Bölüm II- Klinik ve Teknolojik Veriler
7) Bölüm III- Ekonomik Değerlendirme


Başvuru dosyasının tüm bölümleri(A) kategorisinde yapılan başvurular ile aynı içeriğe
sahiptir. Ancak (B) kategorisinde başvurusu yapılacak tıbbi malzemenin tedavisinde
kullanıldığı alanda alternatif tedavi olanakları varsa (tıbbi malzeme ile veya diğer tedavi
yöntemleri ile) ekonomik değerlendirme için sunulacak analizler alternatif tedavilerden en
yaygın olanı/olanları dikkate alınarak yapılır.


4. (C) KATEGORİSİNDE YAPILACAK BAŞVURULARDA
SUNULACAK DOSYANIN İÇERİĞİ VE YAPISI:


Mevcut tanımlı malzeme alan koduna dâhil edilme talebi ile yapılacak başvuru
dosyasında aşağıdaki bilgi ve belgeler yer almalıdır:


- İçindekiler


- Dilekçe


- Taahhütname
Firma yetkilisi (İmalatçı /yetkili temsilci tarafından açık olarak
yetkilendirilmiş olup kılavuzda yer alan işlemleri yerine getirmek üzere
hareket eden gerçek kişi) olarak başvuruda bulunacak kişinin, ilgili firma
adına düzenlenmiş noter onaylı imza sirküleri.


- Tıbbi Malzeme Bilgi Kartı (Ek-4)


- AT Uygunluk Beyanı


- CE Belgesi


- Ürün Kullanım Kılavuzu


- Katalog


- Tıbbi malzemenin imalat, saklama koşulları ve son kullanma tarihine ait
bilgiler (miadlı ürünler için)


- Tıbbi malzemenin birlikte kullanıldığı parçalarının olup olmadığını veya tek
başına kullanıldığını gösteren belge, katalog veya görsel materyal (video kaydı
vb.).


- Tıbbi Malzemenin Özellikleri (materyal, tasarım vb.) ve Bileşenleri


- Tıbbi Malzemenin Etki Mekanizması
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5. İTHAL ÜRÜNLER İÇİN EK MADDE:


Bu kılavuz uyarınca müracaatta bulunulan tıbbi malzemenin birim fiyatının 1000 Euro
ve üzerinde olması ve/veya Kurum bütçesine yıllık toplamda 10.000.000 TL ve üzeri yük
getireceği tahmin edilmesi durumunda; aşağıda isimleri yer alan ülkelerden (o ülke için en
büyük geri ödeme kurumuna mal olan fiyatı, temin edilememesi halinde ise hastane ihale
fiyatı) ve imal ya da ithal edildiği ülkelerden referans fiyat getirilmesi gerekmektedir. Bu
belgelerin o ülkede bulunan Türkiye’nin Ticari Ateşesi tarafından apostilli onaylanmış
olması gerekmektedir.


1- İngiltere
2- Fransa
3- Almanya
4- İtalya
5- İspanya
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EK – 1 TIBBİ MALZEME KOMİSYONU BAŞVURU DOSYASI KONTROL FORMU


A VE B GRUBU BAŞVURU DOSYALARI İÇİN KONTROL FORMU


BELGE ADI VAR YOK


İçindekiler


Dilekçe


Taahhütname (imza sirküleriyle birlikte)


Yönetici Özeti


B
Ö


L
Ü


M
 I


–
G


E
N


E
L


Tıbbi Malzeme Bilgi Kartı (Ek-3).


AT Uygunluk Beyanı (EC Declaration of Conformity)


CE Belgesi


Ürün Kullanım Kılavuzu


Katalog


Varsa TGA, FDA, SFDA, KFDA vb. belgeleri


Varsa“serbest satış sertifikası” (certificate of free sale) veya“yabancı resmi makamlara muhatap
belge”(certificate of foreign goverment)
İthal ürünler için ürünün Avrupa Birliği'nde ve Avrupa Birliği dışında, ilkkez piyasaya arz tarihi (firma
beyanı)
Listeye ilk defa yeni malzeme alan kodu açılarak girecek tıbbi malzemeler için Seçilmiş Avrupa Birliği
Üyesi Ülkeler ile Seçilmiş Referans ve Kaynak Ülkelerde Tıbbi Malzemenin Statüsü ( Ek-4 )


Tıbbi malzemenin imalat, saklama koşulları ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadlı ürünler için)


Tıbbi malzemenin birlikte kullanıldığı parçalarının olup olmadığını veya tek başına kullanıldığını
gösteren belge, katalog veya görsel materyal (video kaydı vb.).


B
Ö


L
Ü


M
 II


–
K


L
İN


İK
 v


e 
T


E
K


N
O


L
O


Jİ
K


 V
E


R
İL


E
R


Hastalığın Tanımı, Etyolojisi ve Patofizyolojisi


Hastalığın Semptom ve Bulguları


Hastalığın Tanısı


Hastalığın Sınıflandırılması


Hastalığın Seyri ve Prognozu


Hastalığın Tedavisi


Epidemiyolojik veriler


Varsa Klinik Tedavi Kılavuzları


Tıbbi Malzemenin Özellikleri ve Bileşenleri


Tıbbi Malzemenin Etki Mekanizması


Tıbbi Malzemenin Kullanımı/Kullanıldığı İşlemlerin Tanımlanması


Tıbbi Malzemenin Kullanılacağı/Endike Olduğu Hastalık Aşaması/Hasta Grubu


Tıbbi Malzemeye Ait Klinik ve Güvenlik Sonuçları (Tablo Halinde)


Alternatif Malzemenin Tanımlanması


Tıbbi Malzemenin Alternatifler İle Karşılaştırmalı Sonuçları


Kanıtların Listesi
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Kanıtların Özetlerinin Türkçe Çevirileri ve Asılları


Uzman ve/veya Uzmanlık Derneği Raporu


B
Ö


L
Ü


M
 II


I-
E


K
O


N
O


M
İK


D
E


Ğ
E


R
L


E
N


D
İR


M
E


Mevcut Tanımlı Malzeme Alan Koduna Göre Tıbbi Malzemenin Geri Ödeme Durumu


Tıbbi Malzeme İçin Önerilen Geri Ödeme Statüsü


Maliyet-Etkililik Analizi


Bütçe-Etki Analizi


□Evraklar eksiksiz teslim alınmıştır.


□…adet evrak eksiktir.


Teslim edenin Adı / Soyadı İmzası Teslim alanın Adı / Soyadı İmzası


Tarih:


Not: Bu form üç nüsha düzenlenecektir.
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C GRUBU BAŞVURU DOSYALARI İÇİN KONTROL FORMU


BELGE ADI VAR YOK


İçindekiler


Dilekçe


Taahhütname (imza sirküleriyle birlikte)


Yönetici Özeti


Tıbbi Malzeme Bilgi Kartı (Ek-3).


AT Uygunluk Beyanı (EC Declaration of Conformity)


CE Belgesi


Ürün Kullanım Kılavuzu


Katalog


Tıbbi malzemenin imalat, saklama koşulları ve son kullanma tarihine ait bilgiler (miadlı ürünler için)


Tıbbi malzemenin birlikte kullanıldığı parçalarının olup olmadığını veya tek başına kullanıldığını gösteren belge,
katalog veya görsel materyal (video kaydı vb.).


Tıbbi Malzemenin Özellikleri ve Bileşenleri


□Evraklar eksiksiz teslim alınmıştır.


□…adet evrak eksiktir.


Teslim edenin Adı / Soyadı İmzası                            Teslim alanın Adı / Soyadı İmzası


Tarih :


Not: Bu form 3 (üç) nüsha düzenlenecektir.
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EK – 2


TAAHHÜTNAME


Kurumunuza başvuruda bulunduğum tıbbi malzeme / malzemeler hakkında kâğıt ve /
veya elektronik ortamda yapılan tüm veri bildirimlerinin, verilen bilgi ve belgelerin doğru
olduğunu beyan ederiz.


Firma Yetkilisi Adı Soyadı


İmza
Tarih
Kaşe


Not: Firma adına imza atacak kişinin noter onaylı imza sirkülerinin aslı yer alacaktır.
Taahhütname 2 (iki) adet düzenlenecektir.
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EK –3


Tıbbi Malzeme Bilgi Kartı ( A4 kartona çıktı alınacaktır )


Tıbbi Malzemenin Adı:
Barkod:
Firma Adı:


TİTUBB Onay Tarihi :
İmal ve/veya İthal Edildiği Yer:
TGA, FDA, SFDA, KFDA vb. belgeleri Onay
tarihi (varsa):
Sınıfı (Tıbbi Cihaz Yönetmeliği üçüncü bölüm
sınıflandırma madde 9’a göre):


Başvurunun Niteliği


(A)Grubu Başvuru
(B) Grubu Başvuru
(C)Grubu Başvuru


Tıbbi ve Ekonomik
Değerlendirme
Komisyon Görüşü


Ek Bilgi ( varsa )


Fiyat Bilgileri Ödeme Komisyon Kararı
İmalatçı / İthalatçı
Fiyatı (FOB fiyatı,
Para birimi ile
belirtilecek)


Perakende Liste Satış
Fiyatı (KDV hariç) (Para
birimi ile belirtilecek)


Varsa Mevcut Tıbbi
Malzeme Alan
Koduna Göre Geri
Ödeme Durumu


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


Talep Edilen Geri
Ödeme Durumu


(Geri ödeme için önerilen liste fiyatı veya Ek-9 listesi çerçevesinde yeni
bir paket işlem tanımlanacaksa bunun için önerilen fiyat da
belirtilecektir.)
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EK –4


SEÇİLMİŞ AVRUPA BİRLİĞİ ÜYESİ ÜLKELER İLE SEÇİLMİŞ REFERANS VE KAYNAK
ÜLKELERDE TIBBİ MALZEMENİN STATÜSÜ


SI
R


A
 N


O ÜLKE ADI


GERİ ÖDEME DURUMU


VAR* YOK ULAŞILAMADI


1 Amerika Birleşik Devletleri


2 Almanya
3 Avustralya
4 Avusturya
5 Belçika
6 Danimarka
7 Finlandiya
8 Fransa
9 Hollanda
10 İngiltere
11 İrlanda
12 İspanya
13 İsveç
14 İsviçre
15 İtalya
16 İzlanda
17 Japonya
18 Kanada
19 Norveç
20 Portekiz
21 Yeni Zelanda
* Belgesi eklenecektir.







TASLAK


16


EK – 5


Etkililik ve Güvenlilik Tabloları


Pre-Klinik ve/veya Klinik Çalışma Etkililik Sonuçları


Kaynak Amaç Araştırma
türü Yöntem Sonuçlar


[ 1 ] [ 2 ] [ 3 ] [ 4 ] [ 5 ]


[1] Kaynak: Yazar, başlık, dergi adı, yıl, cilt, sayfa.
[2] Amaç: Çalışmanın amacı.


[3]Araştırma türü: Pre-klinik, in-vitro, in-vivo, randomize kontrollü vb.


[4] Yöntem: Araştırmaya dâhil edilen örnek, hasta sayısı, özellikleri (yaş,
cinsiyet, hastalık aşaması gibi) tedaviler, çalışmanın süresi, vb.


[5] Sonuçlar: Klinik etki ölçüm parametreleri ve ölçüm sonuçları.
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Güvenlilik Tablosu


Pre-klinik ve/veya Klinik Çalışma Güvenlilik Sonuçları (Etkililik tablosunun hemen arkasında
Yer alacak şekilde her çalışma için doldurulmalı, çalışmada güvenlilik sonuçları yer almıyorsa tablo
Üzerinde belirtilmelidir.)


Kaynak Advers Etkiler
(Her bir tedavi grubuna ait)


Advers Etkiler
(Her bir tedavi grubuna ait)


[1] [2] [3]


[1]Kaynak: Yazar, başlık, dergi adı, cilt, yıl, sayfa.


[2 ve 3] Tıbbi Malzemeye ve Karşılaştırılan Malzeme/Tedavilere İlişkin Güvenlik Sonuçları listelenir.
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EK - 6


Bütçe-Etki Analizi Özet Tablolar


Tıbbi Malzemenin Kullanım Alanı Bilgisi
Tedavi Alanları Malzeme Alan Kodu Tanımlı ise SUT Eki


ve SUT Kodları


Tıbbi Malzeme Maliyeti / Hasta / Ay* Bilgisi
Önerilen Geri Ödeme Statüsü Kamu için toplam malzeme maliyeti / hasta


/ ay*


* Tıbbi malzemenin kullanım süresi belirtilerek eğer tedavi 1 aydan uzun süreli kullanımı
içeriyorsa hasta başına 1 aylık kamuya maliyeti verilmelidir. Eğer malzeme için önerilen geri
ödeme statüsü Ek-9 Kapsamında ise önerilen paket işlem fiyatı belirtilmelidir.


Tıbbi Malzemenin Tedavisinde Kullanılacağı Hasta Sayısına İlişkin Tahmin*
Mevcut
Durum


1.yıl 2.yıl 3.yıl


Toplam Nüfus
Kullanılacağı Hastalığın Toplumda
Görülme Sıklığı (%)
Tedavi Edilen Hasta Oranı (%)
Tıbbi Malzemenin Kullanılacağı
Hasta Oranı (Tedavi edilen hasta
sayısına oranla,%)
Tıbbi Malzemenin Kullanılacağı
Tahmini Hasta Sayısı
*Tıbbi malzeme farklı alanlarda kullanıma sahipse her bir alan için ayrı tablo halinde
sunulabilir
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Tıbbi Malzeme/İşlem Maliyetleri


Salt Tıbbi Malzemeye İlişkin Kamu Maliyeti (A) Maliyet (TL)**


Ürün A*
Ürün B*
Ürün C*
Yeni ürün*
*Tıbbi malzemenin yerini alacağı alternatifler seçilmelidir. Eğer tıbbi malzemenin yeni
tanımlanacak paket işlem içinde ödenmesi öneriliyorsa bu durumda ürünler olarak paket
işlemler ve bunların fiyatları belirtilmelidir
**Hasta Başına, Ortalama Kullanım Süreleri Dikkate Alınarak


Tedavi ile İlişkili Diğer Maliyetler


Tedavi İle İlişkili Diğer Maliyetler***(B) Maliyet (TL)**


Ürün A*
Ürün B*
Ürün C*
Yeni ürün*
*Tıbbi malzemenin yerini alacağı alternatifler seçilmelidir. Eğer tıbbi malzemenin yeni
tanımlanacak paket işlem içinde ödenmesi öneriliyorsa bu durumda ürünler olarak paket
işlemler ve bunların fiyatları belirtilmelidir
**Hasta Başına, Ortalama Kullanım Süreleri Dikkate Alınarak
***Tıbbi malzemenin tedavisinde kullanıldığı alanda tedavi ile ilişkili diğer maliyetler (her
bir malzemeye ilişkin komplikasyon oranları, hastane yatış süreleri, revizyon oranları vb. gibi
farklar dikkate alınarak yapılacak tedavi maliyeti hesaplamasını içerir, bu hesaplamalar
dosyanın ilgili bölümünde ayrıca ayrıntıları ile sunulur)


Toplam Kamu Maliyeti


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


Ürün A
Ürün B
Ürün C
Yeni ürün
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Yeni Ürün Hariç Mevcut Tedavilerin Piyasa Payları


Piyasa Payı* Mevcut
Durum 1.yıl 2.yıl 3.yıl


Toplam Pazar
Ürün A
Ürün B
Ürün C
*Ünite (ve yüzde) olarak belirtilir. Eğer hasta başına bir adetten fazla kullanım söz konusu ise
bu durumda tedavi edilecek hasta dağılımı dikkate alınır, tedavi edilecek hasta sayısı (ve
yüzde) olarak belirtilir.


Yeni Ürün Dâhil Tedavilerin Piyasa Payları*


Piyasa Payı* Mevcut
Durum 1.yıl 2.yıl 3.yıl


Toplam Pazar
Ürün A
Ürün B
Ürün C
Yeni ürün -
*Ünite (ve yüzde) olarak belirtilir. Eğer hasta başına bir adetten fazla kullanım söz konusu ise
bu durumda tedavi edilecek hasta dağılımı dikkate alınır, tedavi edilecek hasta sayısı (ve
yüzde) olarak belirtilir.


Yeni Ürün Hariç Tıbbi Malzeme Kamu Maliyeti (TL)*


Tıbbi Malzeme Mevcut
Durum 1.yıl 2.yıl 3.yıl


Toplam Maliyet
Ürün A
Ürün B
Ürün C
*Sadece salt malzeme (alternatif tedavilerin) maliyeti dikkate alınır (A)
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Yeni Ürün Dâhil Tıbbi Malzeme Kamu Maliyeti (TL)*


Tıbbi Malzeme Mevcut
Durum 1.yıl 2.yıl 3.yıl


Toplam Maliyet
Ürün A
Ürün B
Ürün C
Yeni ürün
*Sadece salt malzeme (alternatif tedavilerin) maliyeti dikkate alınır (A)


Yeni Ürün Hariç Tedavi ile İlişkili Maliyetler Dâhil Toplam Kamu Maliyeti (TL)* (C)


Tedavi/Tıbbi Malzeme Mevcut
Durum 1.yıl 2.yıl 3.yıl


Toplam Maliyet
Ürün A
Ürün B
Ürün C
*Tıbbi malzeme ve tedavi ile ilişkili diğer maliyetlerin tamamı dikkate alınır


Yeni Ürün Dâhil Tedavi ile İlişkili Maliyetler Dâhil Toplam Kamu Maliyeti (TL)* (D)


Tedavi/Tıbbi Malzeme Mevcut
Durum 1.yıl 2.yıl 3.yıl


Toplam Maliyet
Ürün A
Ürün B
Ürün C
Yeni ürün
*Tıbbi malzeme ve tedavi ile ilişkili diğer maliyetlerin tamamı dikkate alınır


Tıbbi Malzemenin Tahmini Bütçe Etkisi (TL) (D-C)
Tahmini Bütçe Etkisi 1.yıl 2.yıl 3.yıl
Bütçe etkisi


Not: Maliyet hesaplamalarında tıbbi mal ve hizmetlerin bugünkü fiyatları dikkate alınır,
enflasyon vb. değerlendirmeye dâhil edilmez. Yıllar içinde maliyet farkı piyasa paylarının
dağılımındaki değişim ve piyasa büyüklüğündeki değişimden kaynaklanmalıdır.





