EK-I
TIBBi MALZEME BASVURU KILAVUZU

Tibbi malzemelerin SUT eki "Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme
Listeleri*'ne dahil edilmesine yonelik yapilacak basvurular ile ilgili hiikiimler asagida
belirtilmistir.

1. GENEL TALIMATLAR

1.1. Saglik Uygulama Tebliginde geri 6demesinin yapilmayacag belirtilenler disinda
kalan tibbi malzemelerin "Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listeleri” ne dahil
edilmesi i¢in yapilacak basvurular asagida tanimlanan dort kategoriden biri ¢ergevesinde
yapilir.

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

B GRUBU: Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde tibbi malzemenin dahil
edilecegi benzer malzeme alan tanimi bulunmasina karsin, tirtiniin farkli boyut/6l¢ii/nitelikte
olanlarinin tanimlanarak, farkli bir tibbi malzeme alan tanimi ile listelere dahil edilmesi igin
yapilacak olan basvurular,

C GRUBU: Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde Kurumca geri
odemesinin yapilacagi yayimmlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasma tanimlanmig
bulunan tibbi malzeme alan tanimi i¢ine dahil edilecek tibbi malzemeler i¢in yapilacak olan
basvurular,

D GRUBU: Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde Kurumca geri
O0demesinin yapilacagi yayimlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmis
bulunan tibbi malzemelerin (niteliklerinin ve MEDULA-Hastane uygulamasindaki mevcut
SUT kodu- barkod eslestirmelerin degismemesi kaydiyla) kiiresel iirtin numarasi (barkod)
giincellemesi ve/veya ayni kiiresel iirlin numarasinin firma adi degisikligine (firma
tamimlayict numarasinin - degigmeksizin isminin degismesi veya MEDULA-Hastane
uygulamasinda kayith kiiresel iirlin numarasinin farkli firma tanimlayict numarasina sahip
baska bir firma tarafindan kaydedilmesi talepleri) iliskin bagvurular.

1.2. Tibbi malzemelerin “Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerine”
dahil edilmesine yonelik yukarida tanimlanan dort farkli kategoriden biri i¢in yapilacak olan
basvuru dosyast, kilavuzda ayrintilart belirtilen bilgi, belge ve verileri igermelidir.

1.3. Basvuru dosyalari, i¢indekiler boliimii ile birlikte kilavuz maddeleri sirasina
uygun olarak ayraglarla diizenlenmis sekilde klasor halinde sunulur.

1.4. Klasoriin sirt kisminda tibbi malzemenin ve ithal /iiretici firmanin adi
belirtilecektir. (A) grubu bagvurular kirmizi, (B) grubu basvurular yesil, (C) grubu bagvurular
sar1 ve (D) grubu basgvurular mavi renkli klasor iginde teslim edilir.

1.5. Dosyada sunulacak olan tiim bilgi, belge ve veriler Tiirk¢e olmalidir. Orijinal
dildeki dokiimanlarin asillari/fotokopileri ve bu dokiimanlarin yeminli miitercim/terciiman
tarafindan Tiirkge’ye c¢evrilmis hali yer almalidir. Ancak dosya kapsaminda sunulacak
SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta olmak iizere, bu indekslerde yer alan dergilerde
yayinlanmis 6zgiin (editdre mektup, 6zet, derleme, short comminication ve kitap kritigi haric)
makalelerin orijinal dildeki fotokopileri yeterli olacaktir ( Ozgiin makalelerin 6zetleri yeminli
miitercim/tercliman tarafindan Tiirkge’ye gevrilmesi gerekmektedir.).

1.6. Dosya; bir asil (kagit ortamda) ve ekinde dosya igeriginin tamaminin yer aldig: 2
(iki) adet CD/DVD/USB olarak sunulur.



1.7. Basvuru dosyalari oncelikle Tibbi Malzeme Daire Bagskanligi bilinyesindeki
birim tarafindan igermesi gereken belgeler yoniinden EK-1, EK-2, EK-3 ve EK-4’te 6rnegi
verilen "Bagvuru Kontrol Formu'"na goére seklen kontrol edilir. Form iki niisha olarak
diizenlenir. Formun bir kopyasi bagvuran firma temsilcisinde, ikinci kopyasi ise basvuru
dosyasinda kalir. Kilavuz geregi i¢inde bulunmasi gereken belgeler yoniinden eksik dosyalar
eksiklikleri giderilmek tizere ilgili firmaya iade edilir, tam oldugu tespit edilen dosyalar firma
temsilcisince Kurum evrak servisine teslim edilir.

1.8. Tium bilgi ve belgelerin dogrulugundan bagvuru sahibi firma sorumludur.
Firmalar bu gergevede Kilavuz eki EK-5'de yer alan Taahhiitname'yi dosya ile birlikte
sunarlar.

2. A GRUBU BASVURULARDA SUNULACAK DOSYANIN iCERIiGi

A Grubu tibbi malzeme geri 6deme basvurusunda sunulacak dosya igerigi asagidaki 3
(li¢) basliktan olusur:

“Boliim I- Genel”

- “Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler”
“Boliim II1- Mali ve Ekonomik Degerlendirme”

2.1  Boéliim I- Genel

- I¢indekiler,

- Dilekge,

- Taahhiitname (EK-5),

- Barkod bildirim listesi (EK-10),

- Firma yetkilisi (imalatgi/yetkili temsilci tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olup
kilavuzda yer alan iglemleri yerine getirmek iizere hareket eden gercek kisi) olarak bagvuruda
bulunacak kisinin, ilgili firma adina diizenlenmis imza sirkiileri asli veya noter onayli sureti,

- Tibbi malzemenin kullanim alani, teknolojik ve klinik olarak sagladigi yararlari,
maliyet-etkililik ¢alismasi gibi bilgilerin yer aldig1 kisa bagvuru 6zeti,

- Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK-6),

- _TITUBB onaymi gosteren ekran ¢iktisi (Birden fazla {iriin basvurusu yapilmasi
halinde TITUBB’dan alinan excel dosyasi kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

- Katalog (Uriiniin boyut, dl¢ii ve niteliklerini igeren bilgi ve gorsellerin yer almasi
gerekir.),

- Tibbi malzemenin referans iilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da ihrag
edildigi tilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-7),

- Imal edildigi iilkede geri 5deme kapsaminda degilse gerekgeleri,
- Geri 6deme kapsaminda bulundugu {ilkeleri gosteren dokiiman,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkelerdeki geri 6deme kurum/kuruluslarinin
alig fiyatin1 veya kamusal alanda hizmet veren saglik hizmeti sunucularmin alig fiyatini
gosteren dokiiman,

- Uriiniin geri ddeme kapsaminda bulundugu iilkelerdeki pazar paylarini gosteren
dokiiman (Sunulmasi halinde degerlendirmeye alinacaktir.),

- Tibbi malzemenin saklama kosullari, ilagch ve/veya kimyasal igerikli tibbi
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malzemeler i¢in saklama kosullar1 disindaki raf 6mrii ve miadli tibbi malzemeler i¢in son
kullanma tarihine ait bilgileri i¢eren beyan ve ambalaj lizerindeki etiket gorseli,

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildig: islem kiti niteliginde bagka parcalarinin olup
olmadigi veya tek basina kullanildigin1 gosteren belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.)
dokiiman,

- Tibbi malzemenin mutlak birlikte kullanildigr baska bir tibbi malzemenin olup
olmadigi, varsa birlikte kullanilan tibbi malzemenin SUT kodu.

2.2  Boliim 11- Klinik ve Teknolojik Veriler

2.2.1. Tibbi Malzemenin Kullanildigi Endikasyonlar Hakkinda Bilgi ve Klinik
Kanitlar

- Tibbi Malzemenin kullanim endikasyonlari,

- SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta olmak {izere, bu indekslerde yer alan
dergilerde yaymlanmis 6zgiin (editore mektup, 6zet, derleme, short comminication ve kitap
kritigi hari¢) makalelerin asillari/fotokopileri ve 6zetlerinin Tiirkge ¢evirisi (Yoksa dosyada
belirtilmelidir.),

- Uluslararas1 kabul gormiis klinik tedavi kilavuzlarinda yer aldigi boliimlerin
asillari/fotokopileri ve Tiirkge ¢evirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.),

- NICE, FDA, TGA, SFDA, PAL, IQWIG, HAS tarafindan yapilmis olan
uluslararasi kabul gormiis tibbi malzeme ile ilgili ¢alismalar ve alinmig kararlarin (kilavuzlar,
bildirimler vb.) asillari/fotokopileri ve Tiirkge ¢evirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.).

2.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanim
- Tibbi malzemenin 6zellikleri (materyal, nitelik vb.) ve bilesenleri,

- Tibbi malzemenin etki sekli/mekanizmasi.

2.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik Kullanim

- Tibbi malzemenin kullanildigi islem/islemlerin tanimlanmasi, uygulandig:
uzmanlik dallar1, kullanim i¢in ilave bir egitim gerektirip gerektirmedigi, uygulama sirasinda
mevcut tedavi segeneklerine gore ilave tetkik, donanim vb. gerektirip gerektirmedigi,

- Tibbi malzemenin kullanildig: tanilar (ICD-10 kodlar1).

2.2.4. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik Kanitlar

- Kanmt diizeyi yiiksek klinik c¢aligmalar ile birlikte alternatif tedavilere gore
teknolojik ve klinik dstilinliiklerin bagliklar halinde belirtildigi destekleyici kanitlar
ozetlenmelidir. Tibbi malzemeye iliskin klinik etkililik ve gilivenlik sonug¢larinin tablolar
halinde sunulmasi gerekmektedir (EK-8).

- Bu calismalarin asillari/fotokopileri ile birlikte Ozetlerinin Tiirkge gevirisi yer
almalidir.

2.3 Boliim I1I- Mali ve Ekonomik Degerlendirme
2.3.1. Tibbi Malzeme i¢in Onerilen Geri Odeme Statiisii

Bu kisimda tibbi malzeme i¢in Onerilen geri 6deme statiisii agik¢a tanimlanacaktir.
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S6z konusu tibbi malzeme i¢in yeni bir taniya dayali islem tanimlanmasi gerekiyor ise alan
tanimi icin talep edilen fiyatin yani sira taniya dayali islem icin de malzeme dahil fiyatin
belirtilmesi gerekmektedir.

2.3.2. Ekonomik ve Mali Degerlendirme
2.3.2.1. Ekonomik Degerlendirme

Saglik ve ekonomik sonuglar1 agisindan birbirinden farklilasan teknolojilerin
karsilastirilmasinda ekonomik degerlendirme teknigi olarak maliyet-etkililik veya maliyet-
fayda analizi seg¢ilmelidir. Maliyet-etkililik analizinde segilen klinik etkililik kriter veya
kriterlerin se¢ilme nedenleri bilimsel referanslar ile agiklanmalidir. Maliyet-fayda analizinde
yasam kalitesi skorlar1 kullanilmasi gereklidir. Eger, karsilastirilan teknolojiler arasinda saglik
sonuglar1 agisindan klinik olarak anlamli fark yok ise bu durumda maliyet-minimizasyon
analizi kullanilmalidir. Kullanilan yontemin se¢ilme nedeni bilimsel olarak agiklanmalidir.

2.3.2.2. Biitce Etki Analizi

Biitce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu ile listeye
eklenmesinin mali sonuglarinin tahmin edilmesi amaciyla gergeklestirilir. Biitge analizine
iligkin yapilan maliyet hesaplamalarin detaylar1 dosya igeriginde yer alir. Analiz sonuglarinin
Ozetleri ise kilavuz ekinde yer alan tablolar doldurularak sunulur (EK-9). Eger tibbi
malzemeye alternatif malzemelerin mevcut geri 6demesi isleme dahil ise ve yeni tibbi
malzeme i¢in yeni bir islem tanimlanmasi talep ediliyorsa biitge etkisi bu iki islem igin
incelenmelidir. Biitce etki analizleri 6deyici kurum perspektifinden yapilmalidir. Biitge etki
analizi zaman smniri tercihen 3 (ii¢) yil olmalidir. Daha uzun zaman sinirt segilmesi
durumunda, se¢ilme nedeni bilimsel olarak ac¢iklanmali ve EK-9’da bulunan tablolara ilaveten
sunulmalidir.

3. B GRUBU BASVURULARDA SUNULACAK DOSYANIN iCERIiGi

B Grubu tibbi malzeme geri 6deme basvurusunda sunulacak dosya icerigi agsagidaki
3 (li¢) basliktan olusur:

- “Boliim I- Genel”
“Bolim II- Klinik ve Teknolojik Veriler”

- “Boliim III- Mali Degerlendirme”

3.1.  Boliim I- Genel

- Icindekiler,

- Dilekge,

- Taahhiitname (EK-5),

- Barkod bildirim listesi (EK-10),

- Firma yetkilisi (imalatg1/yetkili temsilci tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olup
kilavuzda yer alan islemleri yerine getirmek iizere hareket eden gercek kisi) olarak bagvuruda
bulunacak kisinin, ilgili firma adina diizenlenmis imza sirkiileri asli veya noter onayli sureti,

- Tibbi malzemenin kullanim alani, teknolojik ve klinik olarak sagladigi yararlari,
maliyet-etkililik ¢alismasi gibi bilgilerin yer aldig1 kisa bagvuru 6zeti,

- Tibbi malzemenin referans tilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da ihrag
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edildigi tilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-7),
- Imal edildigi iilkede geri 5deme kapsaminda degilse gerekgeleri,
- Geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkeleri gosteren dokiiman,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkelerdeki geri 6deme kurum/kuruluslarinin
alig fiyatin1 veya kamusal alanda hizmet veren saglik hizmeti sunucularinin alis fiyatini
gosteren dokiiman,

- Uriiniin geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkelerdeki pazar paylarin1 gosteren
dokiiman (Sunulmasi halinde degerlendirmeye alinacaktir.),

- Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK-6),

- TITUBB Onaymi gésteren ekran ciktis1 (Birden fazla iiriin basvurusu yapilmasi
halinde TITUBB’dan alinan excel dosyasi kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

- Katalog (Uriiniin boyut, dl¢ii ve niteliklerini igeren bilgi ve gorsellerin yer almasi
gerekir.),

- Tibbi malzemenin saklama kosullari, ilaghh ve/veya kimyasal igerikli tibbi
malzemeler i¢in saklama kosullar1 disindaki raf omrii ve miadli tibbi malzemeler i¢in son
kullanma tarihine ait bilgileri igeren beyan ve ambalaj tizerindeki etiket gorseli,

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildig: islem kiti niteliginde baska parcalarinin olup
olmadigi veya tek basma kullanildigin1 gosteren belge, katalog veya gorsel (video kaydi vb.)
dokiiman,

- Tibbi malzemenin mutlak birlikte kullanildigr bagka bir tibbi malzemenin olup
olmadigi, varsa birlikte kullanilan tibbi malzemenin SUT kodu.

3.2.  Boliim 11- Klinik ve Teknolojik Veriler

3.2.1. Tibbi Malzemenin Kullanildigi Endikasyonlar Hakkinda Bilgi ve Klinik
Kamtlar

- Tibbi malzemenin kullanim endikasyonlari,

- SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta olmak iizere, bu indekslerde yer alan
dergilerde yaymlanmis 6zgiin (editdre mektup, 6zet, derleme, short comminication ve kitap
kritigi hari¢) makalelerin asillari/fotokopileri ve 6zetlerinin Tiirkge gevirisi (Yoksa dosyada
belirtilmelidir.),

- Uluslararas1 kabul gormiis klinik tedavi kilavuzlarinda yer aldigi boliimlerin
asillari/fotokopileri ve Tiirkce cevirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.),

- NICE, FDA, TGA, SFDA, PAL, IQWIG, HAS tarafindan yapilmis olan
uluslararasi kabul gérmiis tibbi malzeme ile ilgili ¢alismalar ve alinmis kararlarin (kKilavuzlar,
bildirimler vb.) asillari/fotokopileri ve Tiirkge ¢evirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.).

3.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanim
- Tibbi malzemenin 6zellikleri (materyal, nitelik vb.) ve bilesenlert,

- Tibbi malzemenin etki sekli/mekanizmasi.

3.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik Kullanimi

- Tibbi malzemenin kullanildig1 islem/islemlerin tanimlanmasi, uygulayan uzmanlik
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dallari, kullanim i¢in ilave bir e8itim gerekip gerekmedigi, uygulama sirasinda mevcut tedavi
seceneklerine gore ilave tetkik, donanim vb. gerekip gerekmedigi,

- Tibbi malzemenin kullanildig: tanilar (ICD-10 kodlart).

3.2.4. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik Kanitlar

- Kanit diizeyi yiliksek klinik c¢aligmalar ile birlikte alternatif tedavilere gore
teknolojik ve klinik {stiinliiklerin bashiklar halinde belirtildigi destekleyici kanitlar
ozetlenmelidir. Tibbi malzemeye iliskin klinik etkililik ve gilivenlik sonug¢larinin tablolar
halinde sunulmasi gerekmektedir (EK-8).

- Bu c¢alismalarin asillari/fotokopileri ile birlikte o6zetlerinin Tiirkge gevirisi yer
almalidir.

3.3.  Boliim I1I- Mali Degerlendirme
3.3.1. Tibbi Malzeme i¢in Onerilen Geri Odeme Statiisii

Bu kisimda tibbi malzeme i¢in Onerilen geri 6deme statiisii agik¢a tanimlanacaktir.
Tibbi malzeme i¢in yeni bir alan tanimi fiyat1 belirlenmesi talep ediliyorsa bu fiyatin
belirtilmesi gereklidir. Talep edilen fiyat benzer alan tanimlarinin fiyatlarinin en yiikseginin
tizerinde ise Yonergenin 2.3.2.1 maddesinde yer alan ekonomik degerlendirmeye iliskin bilgi
ve belgeler de eklenecektir. S6z konusu tibbi malzeme i¢in mevcut bir taniya dayali islemde
kullanilmas1 gerekiyor ise alan tanim i¢in talep edilen fiyatin yani sira taniya dayali islem icin
de malzeme dahil fiyatin belirtilmesi gerekmektedir.

3.3.2. Biitce Etki Analizi

Biitce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu ile listeye
eklenmesinin mali sonuglarinin tahmin edilmesi amaciyla gergeklestirilir. Analiz sonuglari
kilavuz ekinde yer alan tablolar doldurularak sunulur (EK-9). Eger tibbi malzemeye alternatif
malzemelerin mevcut geri 6demesi isleme dahil ise ve yeni tibbi malzeme i¢in yeni bir islem
tanimlanmas1 talep ediliyorsa biit¢ce etkisi bu iki islem icin incelenmelidir. Biitce etki
analizleri 6deyici kurum perspektifinden yapilmalidir. Biit¢e etki analizi zaman sinir1 tercihen
3 (li¢) y1l olmalidir. Daha uzun zaman sinir1 segilmesi durumunda, se¢ilme nedeni bilimsel
olarak agiklanmali ve Ek-9’da bulunan tablolara ek sunulmalidir.

4. C GRUBU BASVURULARDA SUNULACAK DOSYANIN iCERIiGi VE
YAPISI

- Icindekiler,

- Dilekge,

- Taahhiitname (EK-5),

- Barkod bildirim listesi (EK-10) ,

- Firma yetkilisi (imalatg1/yetkili temsilci tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olup
kilavuzda yer alan islemleri yerine getirmek {izere hareket eden gergek kisi) olarak basvuruda
bulunacak kisinin, ilgili firma adina diizenlenmis imza sirkiileri asli veya noter onayli sureti,

- TITUBB onaymi gosteren ekran ciktis1 (Birden fazla iiriin basvurusu yapilmasi
halinde TITUBB’dan alinan excel dosyasi kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,



- Katalog (Uriiniin boyut, 6l¢ii ve niteliklerini iceren bilgi ve gorsellerin yer almasi
gerekir.),

- Tibbi malzemenin mutlak birlikte kullanildigi baska bir tibbi malzemenin olup
olmadigi, varsa birlikte kullanilan tibbi malzemenin SUT kodu,

- Bagvurulan iiriine ait varsa kanit diizeyi yiiksek klinik ¢aligmalar ve/veya bilimsel
yayinlar (Yoksa gerekcesi belirtilmelidir.),

- Tibbi malzemenin referans iilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da ihrag
edildigi tilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-7).

5. D GRUBU BASVURULARDA SUNULACAK DOSYANIN iCERiGi VE
YAPISI

- Dilekge,
- Taahhiitname (EK-5),
- Barkod bildirim listesi (EK-10),

- Firma yetkilisi (imalat¢i/yetkili temsilci tarafindan temsile ve ilzama
yetkilendirilmis, kilavuzda yer alan islemleri yerine getirmek iizere hareket eden gergek kisi)
olarak bagvuruda bulunacak kisinin, ilgili firma adina diizenlenmis imza sirkiileri ashi veya
noter onayl sureti,

- .TITUBB onaymi gosteren ekran ¢iktis1 (Birden fazla {iriin bagvurusu yapilmasi
halinde TITUBB’dan alinan excel dosyasi kullanilacaktir.),



EK-1

TIBBI MALZEME A GRUBU BASVURU DOSYALARI iCiN KONTROL FORMU

BELGE ADI

VAR

YOK

Icindekiler

Dilekge

Taahhiitname (imza sirkiileri asl1 veya noter onayl sureti),

Yonetici Ozeti

Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK-6)

TITUBB onayni gosteren ekran ¢iktisi (Birden fazla tirtin bagvurusu yapilmasi
halinde TITUBB’dan alinan excel dosyasi kullanilacaktir.)

Uriin Kullanim Kilavuzu

Katalog

Tibbi malzemenin saklama kosullari, ilaghh ve/veya kimyasal igerikli tibbi
malzemeler i¢in saklama kosullar1 disindaki raf Omrii ve miadli tibbi
malzemeler i¢in son kullanma tarihine ait beyan ve ambala;j iizerindeki etiket
gorseli

BOLUM
| - GENEL

Tibbi malzemenin birlikte kullanildig1 islem kiti niteliginde baska parcalarinin
olup olmadig1 veya tek basma kullanildigin1 gosteren belge, katalog veya
gorsel (video kaydi vb.) dokiiman,

T1bbi malzemenin mutlak birlikte kullanildigi baska bir tibbi malzemenin olup
olmadigi, varsa birlikte kullanilan tibbi malzemenin SUT kodu

Tibbi malzemenin referans tilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da
ihrag edildigi iilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-7)

Tibbi Malzemenin Kullanildig1 Endikasyonlar

KLINIK Hakkinda Bilgi

ve Hastaligin Tedavisine Iliskin Tedavi Standartlari

TEKNOLOJIK Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanimi1

BOLUM
1i

VERILER Tibbi Malzemenin Klinik Kullanim

Tibbi Malzemeye Iliskin Klinik Kanitlar

EKONOMIiK

ve Ekonomik Degerlendirme

MALI

BOLUM
i

Biit¢e Etki Analizi

DEGERLENDIRME

Firma yetkilisinin On inceleme yapan personelin
Adi, Soyadi ve Imzasi Ad1/ Soyadi ve Imzast

Tarih

NOT: Bu form iki niisha diizenlenir.




EK-2

TIBBI MALZEME B GRUBU BASVURU DOSYALARI iCiN KONTROL FORMU

BELGE ADI

VAR

YOK

Icindekiler

Dilekce

Taahhiitname (imza sirkiileri asl1 veya noter onayl sureti),

Yonetici Ozeti

Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK-6)

TITUBB onayin1 gosteren ekran ¢iktis1 (Birden fazla {iriin basvurusu yapilmasi
halinde TITUBB’dan alinan excel dosyasi kullanilacaktir.)

Uriin Kullanim Kilavuzu

Katalog

Tibbi malzemenin saklama kosullari, ilaghh ve/veya kimyasal igerikli tibbi
malzemeler i¢in saklama kosullar1 disindaki raf Omrii ve miadli tibbi
malzemeler i¢in son kullanma tarihine ait beyan ve ambalaj {izerindeki etiket
gorseli

BOLUM
| - GENEL

Tibbi malzemenin birlikte kullanildig1 islem kiti niteliginde baska parcalarinin
olup olmadig1 veya tek basma kullanildigin1 gosteren belge, katalog veya
gorsel (video kaydi vb.) dokiiman,

T1ibbi malzemenin mutlak birlikte kullanildig1 bagka bir tibbi malzemenin olup
olmadigi, varsa birlikte kullanilan tibbi malzemenin SUT kodu

T1ibbi malzemenin referans iilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da
ihrag edildigi iilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-7)

Tibbi Malzemenin Kullanildig1 Endikasyonlar
Hakkinda Bilgi

KLINIK Hastaligin Tedavisine Iligkin Tedavi Standartlari

ve

. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanimi1
TEKNOLOJIK

BOLUM
1i

VERILER Tibbi Malzemenin Klinik Kullanimi1

Tibbi Malzemeye Iliskin Klinik Kanitlar

MALI ' o
DEGERLENDIRME Biit¢e Etki Analizi

BOLUM
i

Firma yetkilisinin On inceleme yapan personelin
Adi, Soyadi ve Imzas Ad1/ Soyadi ve Imzast

Tarih

NOT: Bu form iki niisha diizenlenir.




EK-3

TIBBI MALZEME C GRUBU BASVURU DOSYALARI iCIN KONTROL FORMU

BELGE ADI

VAR

YOK

Icindekiler

Dilekge

Taahhiitname (imza sirkiileri asl1 veya noter onayl sureti),

Yonetici Ozeti

TiTUBB onayini gdsteren ekran ¢iktis1 (Birden fazla {iriin bagvurusu yapilmasi halinde
TITUBB’dan alinan excel dosyasi kullanilacaktir.)

Uriin Kullanim Kilavuzu

Katalog

Tibbi malzemenin mutlak birlikte kullanildig1 baska bir tibbi malzemenin olup olmadig,
varsa birlikte kullanilan tibbi malzemenin SUT kodu

Kanit diizeyi yiiksek klinik ¢aligmalar ve/veya bilimsel yayinlar

T1ibbi malzemenin referans iilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da ihrag
edildigi tilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-7)

Firma yetkilisinin On inceleme yapan personelin
Adi, Soyadi ve Imzas Adi/ Soyadi ve Imzast
Tarih:

NOT: Bu form iki niisha diizenlenir.
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EK-4

TIBBi MALZEME D GRUBU BASVURU DOSYALARI iCIN KONTROL FORMU

BELGE ADI VAR | YOK

Dilekge

Taahhiitname (imza sirkiileri asli veya noter onayli sureti),

TITUBB onayin1 gosteren ekran ¢iktis1 (Birden fazla iiriin bagvurusu yapilmasi
halinde TITUBB’dan alinan excel dosyasi kullanilacaktir.)

Firma yetkilisinin On inceleme yapan personelin
Adi, Soyadi ve Imzast Adi/ Soyadi ve imzast
Tarih:

NOT: Bu form iki niisha diizenlenir.
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EK-5

TAAHHUTNAME

Kurumunuza bu Yoénerge kapsaminda bagvurusunu yaptigim tibbi malzemenin/malzemelerin
Tirkiye’de piyasaya arzi igin yetkili oldugumu, bu tibbi malzemenin/malzemelerin kayit ve
piyasaya arzina iligkin olarak mevcut yasal diizenlemeler kapsaminda basili kopya olarak ve/veya
elektronik ortamda yapilan tiim veri bildirimlerimin, verilen beyan, bilgi ve belgelerin dogru
oldugunu, tibbi malzemenin/malzemelerin uluslararasi kalite standartlarini saglayacagini, tibbi
malzemem/malzemelerim ve firmam ile ilgili esasli degisiklikleri yazili olarak Kurumunuza
bildirecegimi, tiim sayilanlarla ilgili yapilacak inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi ve/veya
s6z konusu tibbi malzemenin/malzemelerin iretiminden kaynaklanan kusurlarin  Saglik
Bakanliginca yapilacak geri bildirimle belgelendirilmesi durumunda geri 6deme listelerinden
Kurumunuzca resen ¢ikartilabilecegini, piyasada arzin ve dagitimin tarafimdan, Kurumunuzdan izin
almaksizin, durdurmam halinde Biitge-Etki Analizinde belirttigim bedeller lizerinden ilgili yil i¢in
olan tutarlarn %10’u oraninda cezai mali yiikiimliilige katlanacagimi ve olusacak Kurum ve
tiglincii kisilerin zarart ile ilgili tim mali ve hukuki sorumlulugun firmamiza ait oldugunu kabul
ettigimi beyan ve taahhiit ederim. ... /... /20..

Ticari isletmeyi temsil ve
ilzama yetkili kisinin
Adi-Soyadi

(Imza ve Kase)

EKLER:

1) Ticaret sicil gazetesi 6rnegi. (Asli veya noter onayli sureti gosterilmek kaydiyla fotokopisi teslim
edilebilir.)

2) Ticari igletmeyi temsil ve ilzama yetkili kisinin/kisilerin imza sirkiileri asli veya noter onayl
sureti ve niifus clizdani fotokopisi
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A ve B GRUBU BASVURU iCiN TIBBi MALZEME BiLGi KARTI

(A 4 kartona ¢ikt1 alinacaktir)

EK-6

Tibbi Malzemenin Adi

Barkod Numarasi

Firma Adi

TiTUBB Onay Tarihi

imal, ithal ve/veya ihrag¢ Edildigi Ulke

Malzemenin Kullanildigi
Brang/Branslar

Talep edilen SUT Eki Brans/Uriin
Grubu Listesi ve Talep Edilen Alan
Tammi

Varsa SUT ve Eki Listelerde Tibbi
Malzemenin Kullanildigi islem
(Hizmet basina 6deme/Tamiya dayah
islem) Alan Tanim ve islem SUT
kodlar:

Varsa Geri Odeme Kapsaminda Yer
Alan Aym Tibbi Sonucu Veren Benzer
Nitelikteki Tibbi Malzeme Ve islem
(Hizmet basina 6deme/Taniya dayal
islem) Alan Tamimlari ve SUT Kodlari

Fiyat Bilgileri
Perakende Liste Satig Fiyatt (KDV hari¢
olarak para birimi ile belirtilir)

Talep Edilen Geri Odeme Durumu

(Geri 6deme igin 6nerilen fiyat veya EK-2/C
listesi ¢ercevesinde yeni bir tantya dayali
islem tanimlanacaksa bunun i¢in 6nerilen
fiyat da belirtilir.)

Bilimsel Komisyon Karar

Tibbi Malzeme Degerlendirme
Komisyonu Karari

Saghk Hizmetleri Fiyatlandirma
Komisyonu Karari
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EK-7
REFERANS ULKELERDE
TIBBi MALZEMENIN GERi ODEME STATUSU

o GERi ODEME DURUMU
<Z,; ULKE ADI _GERI
ad VAR YOK ULASILAMADI ODEME
2 FIYATI
1 |Almanya
Amerika
2 |Birlesik
Devletleri
3 | Avustralya
4 | Avusturya
5 |Belgika
6 |Danimarka
7 | Finlandiya
8 |Fransa
9 | Giiney Kore
10 |Hollanda
11 |ingiltere
12 |irlanda
13 |ispanya
14 |isvec
15 |isvicre
16 |Italya
17 |Japonya
18 |Kanada
19 |Portekiz
20 |Norve¢
21 |Yeni Zelanda
22 Imal veya Ithal
Edildigi Ulke

NOT: Uretim yeri; bu Listede yer alan iilkelerden biri ise; iiretildigi iilkede veya referans
tilkelerden herhangi 2 (iki) tilkede, Listede yer almayan bir iilke ise Listedeki en az 3(ii¢)
tilkede geri 6deme siteminde oldugunun belgelenmesi gerekir. Kanitlayic1 belgeler; apostil
veya ilgili tilkedeki Tiirkiye’nin dis temsilciliklerince onaylanmasi halinde gegerlidir. “22-
Imal veya Ithal Edildigi Ulke” Tiirkiye ise “Yerli Mali Belgesi” ibraz edilmesi durumunda
s0z konusu sartlar aranmaz.
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EK-8
ETKILILiK VE GUVENLILIK TABLOLARI
Pre-Klinik ve/veya Klinik Calisma Etkililik Sonug¢lari

Kaynak Amacg Arastrma Turii|  Yontem Sonugclar

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

[1] Kaynak: Yazar, baslik, dergi adi, yil, cilt, sayfa.
[2] Amag: Calismanin amaci
[3] Arastirma tiirii: Pre-klinik, in-vitro, in-vivo, randomize kontrollii vb.

[4] Yontem: Arastirmaya dahil edilen Orneklem, hasta sayisi, ozellikleri (Yas, cinsiyet,
hastalik asamas1 gibi) tedaviler, ¢calismanin siiresi, v.b.

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

PRE-KLINIK VE/VEYA KLINIiK CALISMA GUVENLILIK SONUCLARI*
Giivenlilik Tablosu

Advers Etkiler Advers Etkiler

Kaynak ) . i . . .
(Her Bir Tedavi Grubuna Ait) (Her Bir Tedavi Grubuna Ait)

[1] [2] [3]

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

[2 ve 3] Tibbi malzeme ve karsilastirilan malzeme/tedavilere iliskin giivenlik sonuglari
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-9

BUTCE-ETKI ANALiZi OZET TABLOLAR

Tablo 1: Tibbi Malzemenin Kullamim Alam Bilgisi

Tedavi Alanlar SUT Kodlar (EK-2/B, EK-2/C)

Tablo 2: Tibbi Malzeme Maliyeti / Hasta Bilgisi*

Onerilen Geri Odeme Statiisii Kamu i¢in Toplam Malzeme Maliyeti/Hasta

* Eger malzeme i¢in onerilen geri odeme statiisii Ek-2IC Kapsaminda ise onerilen tantya
dayall islem fiyat1 belirtilmelidir.

Tablo 3: Tibbi Malzemenin Tedavisinde Kullanilacag1 Hasta Sayisina iliskin Tahmin*

. . . o Mevcut
Epidemiyolojik Degiskenler Durum 1.Y1l 2.Y1 3.yl

Toplam Niifus (Yas/Cinsiyet/Cografik bolge

vb. bagli)

Kullanillacagn Hastahigin  Toplumda Goriilme
Siklig1 (%)

Tedavi Edilen Hasta Orani (%)

Tibbi Malzemenin Tibben Kullanilabilecegi Hasta
Orani (Tedavi edilen hasta sayisina oranla (%)

Tibbi Malzemenin Kullanilacagt Tahmini Hasta
Sayisi

*Tibbi malzeme farkli alanlarda kullanmima sahipse her bir alan i¢in ayri tablo halinde
sunulabilir.
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Tablo 4: Tibbi Malzeme/islem Maliyetleri

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

Uriin A*

Uriin B*

Uriin C*

*Tibbi malzemenin yerini alacagi alternatifler secilmelidir. Eger tibbi malzemenin yeni
tammlanacak taniya dayali islem icinde ddenmesi oneriliyorsa bu durumda itiriinler olarak
taniya dayali iglem iglemler ve bunlarin fiyatlar: belirtilmelidir

**Hasta Basina, Ortalama Kullanim Stireleri Dikkate Alinarak

Tablo 5: Tedavi ile Tliskili Diger Maliyetler

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

Uriin A*

Uriin B*

Uriin C*

Yeni irin*

*Tibbi malzemenin yerini alacagi alternatifler segilmelidir. Eger tibbi malzemenin yer
tammlanacak taniya dayali islem iglem igcinde odenmesi oneriliyorsa bu durumda itiriinler
olarak taniya dayali islem igslemler ve bunlarin fiyatlar: belirtilmelidir

**Hasta Basina, Ortalama Kullanmim Stireleri Dikkate Alinarak

***¥Tibbi malzemenin tedavisinde kullanildig1 alanda tedavi ile iliskili diger maliyetler (Her
bir malzemeye iliskin komplikasyon oranlan, hastane yatis siireleri, revizyon oranlart vb.
farklar dikkate alinarak yapilacak tedavi maliyeti hesaplamasini igerir, bu hesaplar dosyanin
ilgili/boliimiinde ayrica ayrintilary ile sunulur.)
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Tablo 6: Toplam Kamu Maliyeti

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

Uriin A

Uriin B

Uriin C

Yeni Urtin

Tablo 7: Yeni Uriin Hari¢ Mevcut Tedavilerin Piyasa Paylar

Mevcut

1.Y1l 2.Y1l 3.Y1l
durum

Piyasa Payr*

Toplam Pazar

Uriin A

Uriin B

Uriin C

*Birim (Unite, cc, adet vb. ) (ve yiizde) olarak belirtilir. Eger hasta basina bir adetten fazla kullamm
80z konusu ise bu durumda tedavi edilecek hasta dagilimi dikkate alinir, tedavi edilecek hasta sayisi
(ve yiizdesi) olarak belirtilir.

Tablo 8: Yeni Uriin Dahil Tedavilerin Piyasa Paylarr*

Piyasa Payr* Meveut 1.Y1l 2.Y1 3.Yl
Durum

Toplam Pazar

Uriin A

Uriin B

Uriin C

Yeni tirin -

* Birim (Unite, cc, adet vb. ) (ve yiizde) olarak belirtilir. Eger hasta basina bir adetten fazla kullanim
soz konusu ise bu durumda tedavi edilecek hasta dagilimi dikkate almir, tedavi edilecek hasta sayist (ve
yiizdesi) olarak belirtilir.
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Tablo 9: Yeni Uriin Hari¢ Tibbi Malzeme Kamu Maliyeti (TL)*

Mevcut

Tibbi Malzeme 1.Y1ll 2.Y1l 3.Yll
Durum
Toplam Maliyet
Uriin A
Uriin B
Uriin C
* Sadece salt malzeme (Alternatif tedavilerin) maliyeti dikkate alinir (A)
Tablo 10: Yeni Uriin Dahil Tibbi Malzeme Kamu Maliyeti (TL)*
Tibbi Malzeme Mevcut 1.Y1l 2.Y1l 3.1l
Durum

Toplam Maliyet

Uriin A

Uriin B

Uriin C

Yeni tirin

* Sadece salt malzeme (Alternatif tedavilerin) maliyeti dikkate alinir (4)

Tablo 11: Yeni Uriin Hari¢ Tedavi ile Tliskili Maliyetler Dahil Toplam Kamu Maliyeti

(TL)* (C)

Tedavi/Tibbi Malzeme Meveut Lyil
Durum

2.y1l

3.1l

Toplam Maliyet

Uriin A

Uriin B

Uriin C

*Tibbi malzeme ve tedavi ile iliskili diger maliyetlerin tamami dikkate alinir
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Tablo 12: Yeni Uriin Dahil Tedavi ile iliskili Maliyetler Dahil Toplam Kamu Maliyeti(TL)* (D)

Tedavi Tibbi Malzeme Meveut 4 vu 2.vil 3yl
Durum
Toplam Maliyet
Uriin A
Uriin B
Uriin C
Yeni liriin
*Tibbi malzeme ve tedavi ile iliskili diger maliyetlerin tamami dikkate alimir
Tablo 13: Tibbi Malzemenin Tahmini Biit¢e Etkisi (TL) (D-C)
Tedavi Tibbi Malzeme 1.Yll 2.Y1l 3.Y1
Biitce Etkisi

NOT: Maliyet hesaplamalarinda tibbi iiriin ve hizmetlerin giincel reel fiyatlar1 dikkate alinir,
enflasyon vb. degerlendirmeye dahil edilmez. Yillar i¢cinde maliyet farki piyasa paylarinin

dagilimindaki degisim ve piyasa biiyiikliiglindeki degisimden kaynaklanmalidir.
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EK-10
BARKOD BILDiRiM LIiSTESI

FIRMA KDV IMAL EDILDIiGI
TANIMLAYICI NO BARKOD NO SUT KODU ORANI ULKE

e Bu liste kagit ve dijital ortamda (CD/DVD/USB) excel dosyas1 olarak gonderilecektir.
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