SOSYAL GUVENLIK KURUMU
TIBBI MALZEME BASVURULARI iLE ILGILI CALISMA USUL VE ESASLARI
HAKKINDA YONERGE

Amacg ve Dayanak

MADDE 1-

(1) Bu Yonergenin amaci, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanununun 63 iincii ve 72 nci maddelerine dayanilarak olusturulacak Tibbi Malzeme Basvurulari
ile Bilimsel Komisyonlarin ve “Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu”nun g¢alisma usul ve
esaslarin1 belirlemektir.

Tammlar

MADDE 2-

(1) Bu Yonergede gegen;

a) Bagvuru Kategorileri:

A Grubu: Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde tibbi malzemenin dahil
edilecegi malzeme alan tanimi1 bulunmayan, dolayisiyla yeni bir malzeme alan tanimi ile listelere
dahil edilmesi talep edilen tibbi malzemeler i¢in yapilacak olan bagvurular,

B Grubu: Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde tibbi malzemenin dahil edilecegi
benzer malzeme alan tanimi bulunmasina karsin, iriiniin farkli boyut/dl¢ii/nitelikte olanlarinin
tanimlanarak, farkli bir tibbi malzeme alan tanimu ile listelere dahil edilmesi igin yapilacak olan
basgvurular,

C Grubu: Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde Kurumca geri 6demesinin
yapilacagi yayimlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmis bulunan tibbi malzeme
alan tanim1 i¢ine dahil edilecek tibbi malzemeler i¢in yapilacak olan bagvurular,

D Grubu: Bedeli Kargilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde Kurumca geri 6demesinin
yapilacagi yayimmlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmig bulunan tibbi
malzemelerin (niteliklerinin ve MEDULA-Hastane uygulamasindaki mevcut SUT kodu- barkod
eslestirmelerin degismemesi kaydiyla) kiiresel {iriin numarasi (Barkod) giincellemesi ve/veya ayni
kiiresel iirlin numarasinin firma adi degisikligine (firma tanimlayici numarasinin degismeksizin
isminin degismesi veya MEDULA-Hastane uygulamasinda kayitli kiiresel iirtin numarasinin farkl
firma tanmimlayict numarasina sahip baska bir firma tarafindan kaydedilmesi talepleri) iligskin
basvurular.

b) Bilimsel Komisyonlar: Goriis ve Onerilerine bagvurulmak iizere, akademisyen ve/veya
ilgili dal uzmanlarindan Kurum Baskani onay1 ile olusturulan komisyonlari,

c) Donem: Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonunun bir yillik ¢alisma takvimi
igerisinde yilda ti¢ defa gergeklestirilen ¢alisma siirelerini,

¢) Genel Miidiir: Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortas1t Genel Miidiiriinii,



d) Gizlilik ve etik kurallar belgesi: Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonuna katilacak
asil, yedek ve gozlemci iiye ile sekreterya gorevini yiirliten personel tarafindan imzalanacak
belgeyi,

e) Gozlemci tiye: Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonuna sektorii temsilen katilan,
goriislere yon verme yetkisi ve oy kullanma hakkina sahip olmayan iiyeyi,

f) Kilavuz: Tibbi malzeme basvurularinda izlenecek yola iliskin Yonerge eki Tibbi
Malzeme Basvuru Kilavuzunu,

g) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

§) Kurum Bagkani: Sosyal Giivenlik Kurumu Baskani,

h) Kurum Baskanligi: Sosyal Gilivenlik Kurumu Baskanligin,

1) Liste: SUT ekinde ve/veya Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan tibbi malzeme ile
ilgili listeleri,

1) Saglik hizmeti: Genel saglik sigortalis1 ve bakmakla yiikiimli oldugu kisilere 5510 sayili
Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanununun 63 {incii maddesi geregi finansmani
saglanacak tibbi iirlin ve hizmetleri,

J) Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu (SHFK): 5510 sayili Kanunun 72 nci
maddesi geregince olusturulan komisyonu,

K) Sekreterya: Bu Yonergede yer alan komisyonlarin gorev alanina giren konularla
ilgili sekreterya hizmetini yiiriiten Tibbi Malzeme Daire Bagkanliginin ilgili birimlerini,

[) SUT: Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligini,

m) Tibbi Malzeme: Ortez, protez, tibbi arag ve gereg, kisi kullanimina mahsus tibbi cihaz,
tibbi sarf, basit sthhi sarf ve iyilestirici nitelikteki tibbi sarf malzemelerini,

n) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu (TMDK): Tibbi malzemelerle ilgili olarak
yapilan A ve B grubu basvurulari inceleyip, degerlendirip goriis veren komisyonu,

ifade eder.

Basvuru, Degerlendirme ve istenilecek Belgeler

MADDE 3-

(1) Tibbi Malzeme bagvurulari, degerlendirmeleri ve istenecek belgeler sunlardir:

a) Geri 6demeye yonelik SUT’un tibbi malzeme ile ilgili hiikiimleri (allogreftlere ait
hiikiimler de dahil olmak iizere) hakkinda yapilacak her tiirlii bagvurular Kilavuza gore yapilir.

b) Tim basvurulara iliskin is ve islemler sekreterya tarafindan ytrtitiliir.

¢) Kilavuzda tanimlanan A, B ve C grubu basvurular yilda 3 (ii¢) defa, D grubu basvurular
yilda 12 (on iki) defa yapilir.

¢) Bagvurular, sekreterya tarafindan sekil olarak 6n inceleme yapildiktan sonra uygunluk
parafi yapilmis dosya, firma tarafindan evrak servisine elden teslim edilir. Kuruma teslimden sonra
eksikligi tespit edilen bilgi ve belgeler yazili olarak ilgili tarafa bildirilir. Eksik bilgi ve belgelerin
tamamlandigi tarih, bagvuru tarihi olarak esas alinir. Uygunluk parafi yapilmamis dosyalarin ise
herhangi bir sekilde evrak kaydi almas1 durumunda basvuru gegerli sayilmaz, dosya yazili olarak
ilgili tarafa iade edilir.



d) Bilimsel Komisyonlarca incelenen A ve B grubu basvurulardan olumsuz goriis
olusturulanlar Genel Miidiir tarafindan degerlendirilir ve verilen karar ilgliye teblig edilir. Bilimsel
Komisyonlarca olumlu goriis olusturulan A ve B grubu basvurular TMDK tarafindan incelenir.
TMDK tarafindan olumsuz olarak goriis olusturulan A ve B grubu bagvurular Genel Miidiir
tarafindan degerlendirilir ve verilen karar ilgiliye teblig edilir. TMDK tarafindan olumlu olarak
goriis olusturulan basvurular ise Genel Miidiir tarafindan degerlendirilir ve verilen karar
degerlendirilmek tlizere SHFK’ya iletilir. SHFK tarafindan olumsuz olarak degerlendirilenler
ilgiliye sekretarya tarafindan teblig edilir, olumlu olarak degerlendirilenler ise SUT ta yayimlanir.

e) Gerektiginde Bilimsel Komisyonlarca incelenen C grubu basvurulardan olumsuz goriis
olusturulanlar, Genel Miidiir tarafindan degerlendirilir ve verilen karar ilgiliye teblig edilir.
Bilimsel Komisyonlarca olumlu goriis olusturulan C grubu basvurular ise Genel Miidiir tarafindan
degerlendirilir ve verilen karar Kurum resmi internet sitesinde duyurulur.

f) Sekretarya tarafindan incelenen D grubu bagvurular Genel Midir tarafindan
degerlendirilir ve verilen karar Kurum resmi internet sitesinde duyurulur.

g) Verilen her tirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan adina basvuru yapilanlar
sorumludur. Yanlis verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar nedeniyle Kurumun
ugrayacagl zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunan firmalardan Kilavuz eki taahhiitname
dogrultusunda tahsil veya tazmin edilir.

Tibbi Malzeme Bagvurulari ile Tlgili Sekreterya Tarafindan Yiiriitiilecek Islemler

MADDE 4-

(1) Tibbi malzeme bagvurular ile ilgili sekreterya tarafindan yiiriitiilecek igslemler sunlardir:

a) Kilavuzda tamimlanan bagvuru Kkategorilerine gore yapilan basvurularin seklen
kontroliinii saglamak,

b) Kilavuza uygun olmayan ve eksiklikleri tespit edilen basvurular1 eksiklikleri
tamamlanmak iizere basvuru sahibine iade etmek,

¢) A ve B grubu bagvurularin bilimsel komisyonlarda goriisiilmesini saglamak,

¢) Yonerge ve eki kilavuza uygun, bilimsel komisyonlarca olumlu goriis olusturulan A ve B
grubu bagvurularin TMDK ya iletilmesini saglamak,

d) SUT eki listelerde yer alan tibbi malzeme alan tanimlarina eslestirilmis tibbi
malzemelerin eslestirildikleri alan tanimlarindan ¢ikarilma konusundaki Saglik Bakanliginin veya
ilgili gercek ve tiizel kisilerin, kurum/kuruluglarin basvurular1 ile Kurum tespitleri dogrultusunda
yapilacak diizenlemeleri ve C grubu bagvurularini gerektiginde bilimsel komisyonun goriislerini de
alarak incelemek ve olusan goriisleri ilgiliye teblig etmek ve/veya ¢alisma takvimi dogrultusunda
Kurum resmi internet sitesinde duyurmak ve sistemde tanimlamak,

e) D grubu basvurularinin degerlendirme sonucunu ¢alisma takvimi dogrultusunda Kurum
resmi internet sitesinde duyurmak ve sistemde tanimlamak,

f) Firmalarimn SUT eki listelerde yer alan tibbi malzeme alan tanimlarina eslestirmis
olduklar1 tibbi malzemelerinin eslestirildikleri alan tanimlarindan ¢ikarilma konusundaki
basvurulari1 Genel Miidiir onay1 ile ¢alisma takvimi dogrultusunda Kurum resmi internet
sitesinde duyurmak ve sistemde tanimlamak,



g) Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi’ne istinaden piyasada
serbest dolasimu iptal edilen tibbi malzemelerin listeden ¢ikarilmasi ile ilgili islemleri yiiritmek ve
Genel Miidiir onayi ile ¢alisma takvimi dogrultusunda Kurum resmi internet sitesinde duyurmak ve
sistemde tanimlamak,

g) TMDK’ca olumlu goriis olusturulan A ve B grubu bagvurularin SHFK’ya iletilmesini
saglamak.

Bilimsel Komisyonlar

MADDE 5-

(1) Bilimsel Komisyonlar; “Genel Saglik Sigortasi Uygulamalarina Yonelik Olusturulan
Komisyonlarin Calisma Usul ve Esaslar1” ve “Genel Saglik Sigortasi Uygulamalarina Yonelik
Komisyonlara Istirak Edenlere Yapilacak Odemelere Iliskin Usul ve Esaslar” cercevesinde
olusturulur. SUT ve eki listelerde yer alan tibbi malzeme alan tanimlarina eslestirilmis tibbi
malzemelerin eslestirildikleri alan tanimlariyla ilgili olarak Saglik Bakanliginin, ilgili gercek ve
tiizel kisiler, kurum ve kuruluslarin basvurular1 ile Kurum tespitleri dogrultusunda yapilacak
diizenlemeler ile A, B ve C grubu bagvurularini degerlendirmek igin Kurumca bilimsel
komisyonlar olusturulur. Bilimsel komisyon goriislerini; saglik hizmetlerinin klinik faydalarini,
gerekliligini ve yeterli klinik verilerini degerlendirerek hazirlar.

(2) Bilimsel komisyon iiyeleri ¢aligma sonucu olusan goriisleri tutanakla imza altina alir.

(3) Bilimsel komisyon toplantilarina, TMDK’da temsil edilen kurumlarin temsilcileri
katilabilir.

(4) Bilimsel komisyon goriislerine dayanilarak alinan kararlara yapilan itirazlar, baska
iiyelerden olusan bilimsel komisyonlarca bu YoOnergenin 9 uncu maddesinin birinci fikrasi
hiikiimleri dogrultusunda degerlendirilir.

Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonunun Olusumu

MADDE 6-

(1) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonuna, Kurum Tibbi Malzeme Daire Bagkani
bagkanliginda;

a) Kurumu temsilen, TMDK Baskani dahil olmak {izere Kurum Baskani onayi ile
gorevlendirilecek dort liye,

¢) Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarligi, Aile ve Sosyal Politikalar Bakanlig1 ve
Maliye Bakanligini temsilen ilgili kurumlar tarafindan belirlenmis temsile yetkili birer iiye,

¢) Universitelerin ekonomik degerlendirme yapabilecek ilgili bilim dallarindan Kurumca
tespit edilen akademik {invana sahip bir iiye,

olmak tizere 11 (onbir) iiyeden olusur. TMDK Baskani hari¢ olmak iizere iiye sayis1 kadar
da yedek iiye belirlenir. Aile ve Sosyal Politikalar Bakanligi temsilcisi; sadece eksternal ortez,
protez ve diger iyilestirici nitelikteki arag ve gereclerle ilgili bagvurularin goriistildiigii toplantilara
davet edilir. Toplantilara gézlemci iiye olarak tibbi cihaz sektoriinii temsilen Tiirkiye Odalar ve
Borsalar Birligi (TOBB) tarafindan belirlenen bir liye katilabilir.



(2) TMDK Baskaninin gorevi basinda bulunamadigi durumlarda toplantilara baskanlik
etmek tizere, Genel Midiir tarafindan Kurumu temsilen katilan {yeler arasindan bir {liye
gorevlendirilir ve toplantilara ayn1 yetki ile baskanlik eder.

(3) TMDK iiyelerinin herhangi bir nedenle gorevinden ayrilmasi durumunda komisyon
iiyelikleri i¢in yeni gorevlendirilen tiyeler, Kuruma bildirilir. TMDK iiyelerinin gorevleri basinda
bulunamadiklari durumlarda aynmi yetkilerle yedek iiyeler toplantilara katilir. Kurumu temsilen
katilan iiyelerden birinin komisyona baskanlik etmek {izere gorevlendirilmesi halinde yerine yedek
iiye toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara ancak ilgisi nedeni ile TMDK Baskani
tarafindan davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(4) TMDK, gerektiginde goriislerine basvurmak tizere gergek/tiizel kisileri ve Sivil Toplum
Kurulusglarini toplantiya davet edebilir veya yazili goriis isteyebilir.

(5) TMDK sekreterya hizmetleri, Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii Tibbi Malzeme
Daire Bagkanlig1 biinyesindeki ilgili birim tarafindan yiiriitiliir.

(6) TMDK’ya katilacak asil, yedek ve gozlemci tiyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini
imzalayarak gorevlerine baslarlar. Ayrica, bu maddenin dordiincii fikras1 geregi davet edilen kisiler
de gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalarlar.

Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu Baskaninin Gorevleri

MADDE 7-

(1) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu Baskaninin gorevleri sunlardir:

a) TMDK tarafindan olusturulan ¢aligma takvimini Genel Miidiir onay1 ile yayimlamak,

b) TMDK c¢alismalarin1 koordine etmek ve gerektiginde TMDK’y1 olaganiistii toplantiya
cagirmak,

¢) Bilimsel komisyonlara katilacak olan akademik tiyeleri Kurum Bagkani onayi ile tespit
etmek ve bilimsel komisyon ¢aligsmalarini diizenlemek,

¢) TMDK tarafindan olusturulan goriislerin geregi yapilmak iizere ilgili birimlere iletmek.

Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonunun Calisma Esaslari ve Gorevleri

MADDE 8-

(1) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonunun ¢alisma esaslart ve gorevleri sunlardir:

a) Bilimsel komisyonlarca goriisiilmeyen dosyalar TMDK giindemine alinmaz.

b) TMDK, TMDK Bagkaninin daveti iizerine toplanir. Yapilan ilk toplantida calisma
takvimi belirlenir. Kurumca yayimlanan c¢alisma takvimi dogrultusunda, kilavuza uygun olarak
yapilmis bagvuru dosyalart TMDK giindemine almir ve sonuglandirilir. Calismalari, toplanti
giindeminde goriisiilecek konular sonuglandirilincaya kadar devam eder. Her toplantida
giindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve olusan goriisler ile gerekgeleri ayrintili olarak
tutanak altina alinir ve imzalanir.

c) TMDK iiyelerinin; kamu kaynaklarmin verimli kullanilmasima yonelik yazili
basvurulari, temininde giiglilk cekildigi, halk saghigmi yakindan ilgilendirdigi ve acil tedbir
alinmasi gerektigi yoniindeki yazili bagvurulari, TMDK Baskani onerisi ile giindem dis1 olarak
Komisyonda oncelikli olarak goriisiilerek degerlendirilebilir.



¢) Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanliginca yayimlanan “Yerli Mali Tebligi (SGM
2014/35)”’nde tanimlanan “Yerli Mali1 Belgesi’’nin olmasi kosuluyla yerli iiretilen tibbi malzemeler
kendi donemi igerisinde oncelikli olarak degerlendirilir.

d) Toplantiya tiim temsilcilerin katihmi esastir. Ilgili kurumlar bu hususu saglamakla
yikiimliidiirler. TMDK en az iiye tam sayisinin salt ¢ogunluguyla toplanir ve en az {liye tam
sayisinin salt ¢ogunlugu ile goriis olusturur. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin
esitligi halinde TMDK Baskaninin kullandigr oy yoniinde ¢ogunluk saglanmig sayilir. Olusan
goriise katilmayan tiye, katilmama nedenini yazili olarak tutanakta belirtir.

e) TMDK; basvuru yapilan konular ile ilgili her tiirlii ilave bilgi ve belgelerin yazili ve/veya
s0zlii olarak sunulmasini talep edebilir.

f) Basvuru dosyas: tiim igerigiyle TMDK tarafindan degerlendirilir. Sunulan belgelerin
dogru ya da uygulanabilir olmadigi, yeterli giincel klinik ¢alismalarinin olmadigi, klinik kullanima
sunulmasinin  uygun olmadigi, tibbi malzemenin maliyet etkinliginin olmadigi yoniinde
degerlendirilmesi ve/veya bagvuru klavuzuna uygun olmadigi tespit edilmesi halinde olusan
TMDK goriisiine istinaden basvuru Genel Miidiir onayi ile reddedilir.

g) Uretim yeri; Kilavuz eki EK-7"deki “Referans Ulkelerde Tibbi Malzemenin Geri Odeme
Statiisii” Listesinde yer alan tilkelerden biri ise; liretildigi lilkede veya referans iilkelerden herhangi
2 (iki) iilkede, Listede yer almayan bir iilke ise Listedeki en az 3 (Ug) iilkede geri ddeme
sisteminde oldugunun belgelenememesi halinde dosya degerlendirmeye alinamaz ve TMDK
Bagkaninin imzas1 ile reddedilir. Belgeler; apostil veya ilgili iilkedeki Tirkiye’nin dis
temsilciliklerince onaylanmasi halinde gecerlidir. Bu bent “Yerli Mali Belgesi” ibraz eden tibbi
malzemeler i¢in uygulanmaz.

g) A ve B grubu bagvurular TMDK tarafindan ilgili klinik ve teknik veriler ile beraber
pazar paylart ile biitge lizerindeki etkileri ekonomik ve mali yon ile bilimsel komisyon ve
gercek/tiizel kisilerden gelen degerlendirmeleri alternatif tedavi yontemlerine gore maliyet
etkililigi de dikkate alinarak degerlendirilir ve goriis olusturulur.

Komisyon Kararlarina itiraz ve Tekrar Bagvuru

MADDE 9-

(1) Yonerge kapsamindaki basvurular sonucu verilen kararlara, kararin yayimlanmasini
takiben veya basvurunun reddedilmesi halinde s6z konusu kararin Kurumca yayimlandigi/teblig
edildigi tarihten itibaren 90 (Doksan) giin i¢inde gerekgeleri ve ek bilgi ve belgeler olmak
kosuluyla itiraz edilebilir. Doksaninci giin resmi tatil ise takip eden ilk is giinii yapilan bagvurular
zamaninda yapilmis kabul edilir. Kargo veya iadeli taahhiitlii posta ile gonderilen belgeler kargoya
veya postaya verildigi tarih, normal posta ile gonderilen belgeler ise Kurum kayitlarina intikal
ettigi tarih esas alinarak islem goriir. itirazlar bir kereye mahsus olmak iizere ¢aligma takvimine
uygun olarak bu Yonerge hiikiimlerine gore degerlendirilir.

(2) A ve B grubu bagvuru sonuglari igin yapilan itiraz tizerine tekrar red karari verilmesi
halinde, ayn1 konu ile ilgili olarak, ikinci red kararinin ilgiliye teblig tarihinden itibaren 9 (dokuz)
ay i¢inde tekrar basvuru yapilamaz, bagvuru yapilmasi halinde degerlendirmeye alinmaz. Ancak
red karar1 verilen saglik hizmetine ait bu Yonerge eki Klavuzda yer alan “2.2.1 Tibbi Malzemenin



Kullanildig1 Endikasyonlar Hakkinda Bilgi ve Klinik Kanitlar” maddesinde tanimlanan bilgi ve
belgelerle desteklenen yeni kanit diizeyi yiiksek bilimsel veri olmasi durumlarinda bu siire bir
defaya mahsus dikkate alinmaz.

Komisyon Calismalarimin Gizliligi

MADDE 10-

(1) Komisyonlara katilacak asil ve yedek iiyeler, Kurumca hazirlanan gizlilik ve etik
kurallar belgesini imzalayarak gorevlerine baglarlar.

(2) Calismalarin tamaminda ya da bir boliimiinde gorev alanlar tarafindan komisyon
caligmalar1 siirerken veya sonug¢landiginda olusan goriisler; kararlar yayimlanincaya veya
duyuruluncaya kadar agiklanmaz.

(3) Komisyonlarca olusturulan goriisler Kurum nezdinde tavsiye niteligindedir.

GECIiCi MADDE 1- Bu Yénergenin yayim tarihinden once yapilmis olan A ve B grubu
bagvurular ve bu nitelikteki dilekgelerle yapilan bagvurular degerlendirilmeyecek olup, Kilavuz
dogrultusunda yeniden basvurulmasi halinde degerlendirmeye alinacaktir.

Yiirirlik

MADDE 11-

(1) Bu Yonerge, Sosyal Giivenlik Kurumu resmi internet sitesinde yayimlandigi tarih
itibariyle yliriirlige girer. Ancak bu Yonergenin; C ve D grubu bagvurularina iliskin hiikiimleri
Kurumca duyurulacak tarihlerde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 12- Bu Yonerge hiikiimlerini Kurum Bagskani yiiriitiir.

EKLER:
I-  Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzu
II- Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi



