Goriis Bildiren Kurum:

GORUS FORMU*

EK-1

Taslagin Geneli Uzerindeki Goriis ve Degerlendirme

Mevcut Metin Taslak Metin Oneri/Teklif Metni
BIRINCI BOLUM
Amag ve Dayanak Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
MADDE 1-

1y By Vs : 5510 savth-Sosyal_Sigortal
Genel Saglik Si K 3 tine ) e
. .

Mal Dedetlendi Keomi ) | |

Amac ve Kapsam

MADDE 1: (1) Bu Yonergenin amaci, tibbi malzeme bagvurularinin
uygunlugunun incelenmesi, degerlendirilmesi ve geri 6demeye alinmasi
islemlerini diizenlemektir. Yonerge, bu islemleri gerceklestirme amaciyla
kurulan komisyonlarin ¢alisma usul ve esaslarini kapsar.

Dayanak
MADDE 2: (1) Bu Yonerge; 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanunu’nun 63’ilincii, 72’nci, 76’nc1 ve 103’iincii maddelerine
dayanilarak hazirlanmustir.

Degerlendirme

Tammlar

MADDE 2-

(1) Bu Yonergede gecen;

a) Bagvuru Kategerileri:

A Grubu: Bedeli Karsttanaecak-T1bbi Malzeme
Listclerinde tibbi-malzemenin-dahi-edicecsi-malzeme
alan tanim1 belunmayan, delayistyla-yeni bir malzeme
alan tanimu ile listelere dahil edilmesi talep edilen tibbi
malzemeler i¢in yapilacak olan basvaralar;

B Grubu: Bedeli Karstlanaeak Tibbi Malzeme
Listelerinde ttbbi-malzemenin dahil edilecegi benzer
malzeme alan tanimi bulunmasina karsin, @riiiia farkl
boyut/0lcii/nitelikte olanlarinin tanimlanarak, farkli bir

Tanimlar

MADDE 3- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Alan Tanimi: SUT eki tibbi malzeme listelerinde yer alan ve SUT
kodlarina karsilik gelen tanima,

b) Bagvuru: Yonerge ve eki Kilavuzda belirtilen usul ve esaslar
dogrultusunda firmalarin imal veya ithal ettigi tibbi malzemelerin 6deme
kapsamina alinmas1 amactyla Kuruma yaptiklar1 A, B ve C grubu basvurulari,

¢) Bagvuru Gruplart:

A Grubu: Bedeli Karsilanan Tibbi Malzeme Listelerinde uygun veya
benzer alan tanimi bulunmamasi sebebiyle yeni bir malzeme alan tanimi ile
listelere dahil edilmesi talep edilen tibbi malzemeler igin yapilacak olan
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tibbi-malzeme alan tanimi He listelere dahil edilmesi i¢in
yapilacak olan basgvaralar;

C Grubu: Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme
Listelerinde Kurumeageri-6demesinin-yaptlacast
yayimmlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasma
tanimlanmig bulunan ttbbi-malzeme alan tanimt icine
dahil edilecektibbi-malzemeler-i¢in yapilacak olan

€) Beﬁem—illlbb%-zeme—Degeﬂeﬂdﬂame
Keomisyonunun-bir-yillik ¢calisma takvimi igerisinde-yilda

tie-defagerceldestirilen-calisma-siirelerini;
¢) Genel Miidiir: Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik

Sigortast Genel Miidiiriinii,

d)-Gizlilik-ve-ctik-kurallar-belgesiz-Tibbi-Malzeme
DegerlendirmeKomisyonuna-katilacak asil, yedek ve

gozlemci lye-He-sekreterya gorevini yiiriiten personel
tarafindan-imzalanacak-belgeyi,

e) Gozlemci liye: Tibbi Malzeme Degerlendirme
Komisyonuna sektorii temsilen katilan, gériislere-yén
verme-yetkist ve oy kullanma hakkina sahip olmayan

basvuru grubunu,

B Grubu: Bedeli Karsilanan Tibbi Malzeme Listelerinde dabhil
edilecegi benzer alan tanimi bulunmasina karsin, malzemenin farkli 6zellikte
(boyut/dl¢ii/nitelikte vb.) olanlariin tanimlanarak, farkli bir alan tanimi veya
mevcut olan alan taniminin diizenlenmesi sonucu listelere dahil edilmesi igin
yapilacak olan basvuru grubunu,

C Grubu: Bedeli Karsilanan Tibbi Malzeme Listelerinde yayimlanmis
ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmis bulunan alan tanimina
dahil edilmesi i¢in yapilacak olan bagvuru grubunu,

¢) Bilimsel ve Akademik Danigsmanlik Komisyonu: Tibbi malzemeler
ile ilgili bilimsel gorlis ve Onerilerine basvurulmak iizere olusturulan
komisyonlari,

d) Donem: Yillik ¢alisma takvimi igerisinde bagvuru kategorilerine
gore olusturulan stireleri,

e) Firma: Imal veya ithal ettigi tibbi malzemeleri 6deme kapsamina
alinmas1 amaciyla; Yonerge ve eki Kilavuzda belirtilen usul ve esaslar
dogrultusunda, Kuruma basvuru dosyas1 veren gercek veya tiizel kisiyi,

f) Genel Miidiir: Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortasi
Genel Midiirtind,

g) Genel Miidiirliikk: Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortasi
Genel Midirliigini,

§) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: Komisyonlara katilacak asil, yedek
ve gozlemci {iiyeler, Sekretarya gorevini ylriiten personel ile goriis ve
Onerilerine basvurulan {yeler tarafindan imzalanmas1 zorunlu gizlilik
kurallari ile etik kurallarin yer aldig1 belgeyi,

h) Gozlemci Uye: Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu’na
sektorii temsilen katilan ve oy kullanma hakkina sahip olmayan iiyeyi,

1) Kilavuz: Tibbi malzeme basvurularinda izlenecek yola iligkin
Yonerge eki Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunu,

1) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

j) Kurum Bagkani: Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanini,

k) Liste: SUT ekinde yayimlanan tibbi malzeme ile ilgili listeleri,
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iyeyi,

) Kilavuz: Tibbi malzeme bagvurularinda izlenecek yola
iligkin Yo6nerge eki Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunu,
£} Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

£ Kurum Bagkani: Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkant,
Bagkanliftn

p Liste: SUT ekinde ve/veyaXKuramresmi-internet
sttesinde yayimlanan tibbi malzeme ile ilgili listeleri,

1) Saglik hizmeti: Genel saglik sigortalis1 ve bakmakla
yiikiimlii oldugu kisilere 5510 sayil1 Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortas1 Kanununun 63 iincii maddesi
geregi finansmani saglanacak tibbi #riir-ve hizmetleri,

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

I Sekreterya: Bu Yonergede yer alan komisyonlarin
gorev alanma giren konularla ilgili sekreterya hizmetini
yiiriiten Tibbi Malzeme Daire Bagkanligimin ilgili
birimlerini,

B SUT: Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama
Tebligint;

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

) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu (TMDK):
Tibbi malzemelerle ilgili olarak yapilan A ve B grubu

1) MEDULA: Saglik hizmeti kullanim verisi toplamak ve bu verilere
dayanarak, faturalama islemini ger¢eklestirmek amaciyla Kurum tarafindan
uygulanan ve igletilen elektronik bilgi sistemini,

m) On Inceleme Komisyonu: Firma tarafindan yapilan tiim
basvurularin 6n inceleme iglemlerinin yapildigi komisyonu,

n) Saglk Hizmeti: Genel saglik sigortalist ve bakmakla yiikiimli
oldugu kisilere 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanunu’nun 63’lincii maddesi geregi; genel saglik sigortalisi ve bakmakla
yikiimlii oldugu kisilere finansmam saglanacak tibbi malzeme ve
hizmetlerini,

0) Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu (SHFK): 5510 sayil
Kanunun 72’nci maddesi geregince olusturulan komisyonu,

0) Sekretarya: Bu Yonergede yer alan komisyonlarin gorev alanina
giren konularla ilgili sekretarya hizmetini yiiriiten Tibbi Cihaz Daire
Baskanligi’nin ilgili birimlerini,

p) SUT: Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi ve
eklerini,

r) Tibbi Malzeme: Ortez, protez, tibbi ara¢ ve gereg, kisi kullanimina
mahsus tibbi cihaz, tibbi sarf, basit sihhi sarf ve iyilestirici nitelikteki tibbi
sarf malzemeleri ile allogreftleri,

s) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu (TMDK): Tibbi
malzemelerle ilgili olarak yapilan A ve B grubu bagvurulari inceleyerek goriis
veren komisyonu,

bagvurular ineeleyip; degerlendirip goriis veren ifade eder.
komisyonu,
ifade eder.
Degerlendirme
svirts; Deferlendirme ve Istenilecek Belgeler IKINCI BOLUM

AR DRE-2-
1) Tibbi Mal | lars. dederlendirmeleri

Komisyonlarin Olusturulmasi, Gizliligi, Yetki ve Sorumluluklari ile
Calisma Esaslari
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Komisyonlarin Olusumu

MADDE 4: (1) Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonu,
Saglik Bakanligi ve/veya Universite Hastanelerinde gorevli akademisyen
ve/veya ilgili dallardaki uzman tabip ve/veya dis tabibi olmak ilizere Genel
Miidiir Olur’u ile gorevlendirilen en az 3 (ii¢) liyeden olusur.

(2) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu (TMDK):

a) Genel Miidiir veya gorevlendirecegi Genel Miidiir Yardimeisi
baskanliginda, Genel Miidiirlik biinyesinde gorevli bulunan Tibbi Cihaz
Daire Bagkani ve Saglik Hizmetleri Daire Baskani olmasi sarti ile en az daire
baskan1 diizeyinde toplam 4 (dort) liye,

b) Hazine ve Maliye Bakanligi’min gorevlendirecegi en az daire
baskan1 diizeyinde 2 (iki) tye, Aile ve Sosyal Politikalar Bakanligi’nin
gorevlendirecegi en az daire baskam1 diizeyinde 1 (bir) iye, Saghk
Bakanligi’nin gorevlendirecegi en az daire baskam diizeyinde 2 (iki) tiye ile
Cumbhurbagkanligi Strateji ve Biitce Baskanligi’nin gorevlendirecegi en az
daire bagkani diizeyinde 1 (bir) tiye,

¢) Universitelerin ekonomik degerlendirme yapabilecek ilgili bilim
dallarinda gorev yapan ve akademik {invana sahip olan Kurumca belirlenen 1
(bir) iiye, olmak tizere 11 (onbir) iiyeden olusur.

¢) Toplantilara gbézlemci iiye olarak tibbi cihaz sektoriinii temsilen,
Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) tarafindan belirlenen bir iiye
katilabilir.

d) Komisyon bagkani tarafindan ilgili diger kurumlarin komisyon
iiyeleri, TMDK ’ye yazili olarak davet edilir.

e) Kurumlar tarafindan asil iiye sayisinin iki kati kadar yedek iiye
belirlenir.

(3) On inceleme Komisyonu, Tibbi Cihaz Daire Bagkan1 uygun goriisii ile
belirlenen Genel Miidiirliik Tibbi Cihaz Daire Baskanligi’nda goérevli en az 3
(lig) personelden olusur.
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Degerlendirme

Komisyonlarin Gizliligi

MADDE 5: (1) Komisyona katilacak iiyeler, Ek-II’ de yer alan gizlilik ve
etik kurallar belgesini imzalayarak gorevlerine baslar.

* Taslaklar Hakkinda Goriig Bildirilmesinde Kullanilacak Form
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Degerlendirme

Komisyonlarin Yetki ve Sorumluluklar:

MADDE 6: (1) On inceleme Komisyonu;

a) Kilavuzda yer alan ve firma tarafindan bagvuru esnasinda bagvuru
dosyasina eklenmesi gereken belgelerin eksik olup olmadigim
degerlendirerek, basvuruyu kabul, iade veya ret yoniinde karar vermek,

(2) Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonu;

a) On Inceleme Komisyonu tarafindan kabul edilen basvurulari
bilimsel ve tibbi yonden SUT kodu eslestirmeleri agisindan degerlendirmek,

b) Kurumun ihtiya¢ duydugu alanlara iliskin saglik hizmetlerinin klinik
faydasini, gerekliligini ve yeterli klinik verilerini dikkate alarak, tibbi
inceleme, tibbi degerlendirme, tibbi uygunluk ve kanita dayal tip ilkeleri
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cercevesinde/ bilimsel yonden degerlendirmek,

¢) A ve B grubu basvurularda;

1) Saglik teknolojileri degerlendirme yontemini kullanarak
epidemiyolojik, biyoteknoloji, klinik fayda, toplum saglhigi yoniinden
incelemek,

2) Klinisyenler i¢in, teknolojilerinin kullanimimin hangi hastaliklar
veya hangi yaslar1 kapsayacagi vb. kosullarin belirlenmesinde ve hastanin
klinik ihtiyaglar1 ve kosullarma uygun saglik miidahalelerinin kullaniminda
bilimsel tavsiyelerde bulunmak,

¢) Komisyon tarafindan firmadan ilgili iirline ait belge, giincel klinik
calisma ve/veya ilave Uriiniin kalite ve giivenliligini belgeleyen dokiiman
talebinde bulunmak.

(3) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu

a) Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonu ve Saglik Bakanligi
tarafindan goriis verilen A ve B grubu basvurular1 degerlendirerek karar
vermek,

b) Tibbi malzemelerin pazar paylar1 ile biitge lizerindeki etkileri
hakkinda hazirlanan raporlari; klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali
acidan degerlendirmek,

¢) Firma basvuru dosyasinda sunulmasi halinde; Diinya oOrnekleri,
iiretildigi iilke ya da ihrag/ithal edildigi iilkenin fiyat belgesi ve saglik
kuruluslarinda yapilan edinim fiyatlarini analiz ederek degerlendirmek,

¢) Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nca yayimlanan “Yerli Mali Tebligi
(SGM 2014/35)” nde tanimlanan “Yerli Mali Belgesi’’nin olmas1 kosuluyla,
yerli iretilen tibbi malzemeleri kendi donemi igerisinde oncelikli olarak
degerlendirmek,

d) Gerektiginde goriislerine basvurmak tlizere gercek/tiizel kisileri ve
Sivil Toplum Kuruluslarimi (Dernek, Vakif, Federasyon vb) toplantiya davet
etmek ve/veya yazili goriis istemek. Bagvuru yapilan konular ile ilgili her
tiirlii ilave bilgi ve belgelerin, yazili ve/veya sozlii olarak sunulmasini talep
etmek.

Degerlendirme

71731

* Taslaklar Hakkinda Goriis Bildirilmesinde Kullanilacak Form




GORUS FORMU*

EK-1

Komisyonlarin Calisma Usul ve Esaslari

MADDE 7: (1) On Inceleme Komisyonu calismalari, Tibbi Cihaz
Daire Bagkanligi tarafindan yiiriitiilir.

(2) Toplant1 giindemi, giinii ve yeri, liyelere sekretarya tarafindan
bildirilir. Gerektiginde davet iizerine komisyonlar olaganiistii toplanir.
Toplantilar dijital sistemler araciligiyla da gergeklestirilebilir ve kararlar kayit
altina alinabilir.

(3) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyon iiyelerine toplanti
giindemi en geg 5 (bes) takvim giinii 6nce bildirilir.

(4) Komisyon fiyelerinin herhangi bir nedenle goérevinden ayrilmasi
durumunda, komisyon iiyelikleri icin yeni gorevlendirilen iiyeler Kuruma
bildirilir. Yeni iiye bildirilinceye kadar aynm yetkilerle yedek iiyeler toplantiya
katilir.

(5) Bilimsel ve Akademik Danigmanlik Komisyonu toplantilarina tiim
iiyelerin katilimi esastir ve oy ¢coklugu ile goriis olusturur.

(6) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonlari, en az iiye tam
sayisinin salt cogunluguyla toplanir ve en az katilan liye tam sayisinin salt
¢ogunlugu ile goriis olusturur. Oylarm esitligi halinde; komisyon baskaninin
kullandig1 oy yoniinde gogunluk saglanmis sayilir. Olusan goriise katilmayan
iiye, serh nedenini yazili olarak tutanakta belirtmelidir.

(7) Toplantilarda g¢ekimser oy kullanilamaz. Komisyon calismalari,
toplant1 giindeminde goriisiilecek konular sonuclandirilincaya kadar devam
eder.

(8) Komisyonlarin sekretarya hizmetleri Genel Miidiirliikk Tibbi Cihaz
Daire Baskanligi tarafindan yiiriitiiliir.

(9) Bilimsel ve Akademik Danigmanlik Komisyonlarinda, Tibbi Cihaz
Daire Baskan veya gorevlendirecegi kisi ile Sekretarya biriminden katilan
personelin oy hakk: yoktur.

(10) Komisyonda sekretarya; iiyelerin toplantilara katilim durumu,
giindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve komisyonda alinan
kararlar1 gerekgeleri ile ayrmtili olarak tutanak ile imza altina alir, kararlarin
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saklanmasini ve diizenli tutulmasini saglar.

(11) Tibbi Cihaz Daire Baskanlig: tarafindan;

a) Komisyonlarca uygun goriis belirtilen kararlar; geregi yapilmak
iizere ilgili birime ve/veya komisyona gonderilir.

b) Uygun goriilmeyen kararlar gerekceleri ile 7201 sayili Tebligat
Kanunu’na uygun olacak sekilde ve/veya gerektiginde Kilavuzda belirtilen
ilave usuller ile firmaya bildirilir.

(12) Firma tarafindan Komisyon kararlarina itiraz edilmesi halinde; alinan
kararlar, bu Yonergenin “Komisyon Kararlarmna Itiraz ve Tekrar Basvuru”
baslikli maddesinde yer alan hiikiimler dogrultusunda degerlendirilir.

Degerlendirme

UCUNCU BOLUM
Basvurularin Alinmasi, On inceleme, Bilimsel ve Tibbi Malzeme
Degerlendirme Komisyonu Islemleri

Basvurularin Alinmasi

MADDE 8: (1) Kilavuzda tanimlanan bagvurular, A grubu i¢in yilda 1
(bir), B grubu i¢in yilda 2 (iki) ve C grubu i¢in yilda 3 (ii¢) donem halinde
yapilir. Kurum gerekli gordiigii durumlarda ilgili donem tarihlerinde
degisiklik yapabilir ve ilgili ¢alisma takvimi gilincellenir.

(2) Bagvurunun belirtilen dénemde yapilmadiginin ya da dénemi
icinde Kuruma teslim edilmediginin tespiti halinde; bagvuru dosyasi firmaya
iade edilir.

(3) Geri 6demeye yonelik SUT ’un tibbi malzeme ile ilgili hiikiimleri
(allogreftlere ait hiikiimler de dahil olmak {izere) hakkinda yapilacak her tiirlii
basvuru islemleri ekte yer alan Kilavuza gore yapilir.

(4) A, B ve C grubu bagvurularda, Kilavuzda belirtilen belgeler,
basvuru grubuna gore dijital olarak ve/veya Kurum Evrak Servisine elden,
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posta ya da kargo yoluyla teslim edilir. Gerekli teslim islemleri kilavuzda
belirtilen yontemle yapilir.

(5) A ve B grubunda basvuru yapilan iirliniin bagka bir tibbi cihazin
bileseni, aksesuari, yedek parcasi olup olmadigi veya tek basina kullanildigi
bildirilmelidir.

(6) Kuruma bilgi ve belgeyi veren firma, basvuruda degerlendirilen her
tiirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan
sorumludur. Hatali verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar
nedeniyle Kurumun ugrayacagi zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan,
ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda tahsil veya tazmin edilir. Bu husus
firma yetkilisinin imzaladig1 taahhiitnamede belirtilir ve bu taahhiitname
basvuru dosyasinda yer alir. Ayrica MEDULA sistemine tanimlanmis ilgili
tibbi malzeme listelerinden ¢ikartilir.

(7) Firma tarafindan basvuru esnasinda sunulan belgelerinde ve/veya
Uriin Takip Sistemi (UTS)’de yer alan bilgilerinde herhangi bir degisiklik
yapilmasi halinde, Kuruma yazili dilek¢e ile ivedilikle bildirilmesi
zorunludur.

a) Kuruma bildirim yapilmasi halinde; Bilimsel ve Akademik
Danismanlik Komisyonuna degerlendirilmeye sunulur ve uygun gorillmemesi
halinde; MEDULA sistemine tanimlanmis ilgili tibbi malzeme listelerinden
cikartilir,

b) Kuruma bildirim yapilmamasi ve Kurum tarafindan degisikligin
tespit edilmesi halinde; geri 6demeye alinan bir malzeme ise MEDULA
sisteminde pasife alinir ve 7 (yedi) is giinli i¢inde firmaya bildirilir. Bilimsel
ve Akademik Danigsmanlik Komisyonuna degerlendirilmeye sunulur, uygun
ise tekrar aktif hale getirilir, uygun goriilmemesi halinde MEDULA sistemine
tanimlanmus ilgili tibbi malzeme listelerinden ¢ikartilir.

(8) Firmanin talebiyle ya da 2 (iki) yil st iiste yillik aidat
yatirllmamasi nedeniyle ilgili tibbi malzeme MEDULA sistemine
tanimlanmus listelerden ¢ikartilir.

(9) Listelerden c¢ikartilan barkodlara ait basvurular, bir sonraki
basvuru doneminde yapilabilir.
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Degerlendirme

On Inceleme Komisyonu Islemleri

MADDE 9: (1) Yapilan bagvurular; On Inceleme Komisyonu
tarafindan degerlendirilir. On Inceleme Komisyonu tarafindan kabul edilen
ve/veya iade sonrasi uygun goriilerek kabul edilen bagvurular gecerlidir.

(2) Bagvurunun Kilavuza uygun olmamasi veya bagvuru tutar ile ilgili
O6deme dekontu bulunmamasi ya da tutarin eksik tutarin yatirilmasi halinde;
basvuru gegersiz sayilir.

(3) A ve B grubu basvurularda iiretim yeri; Kilavuz eki Ek-3’deki
“Referans Ulkelerde Tibbi Malzemenin Geri Odeme Statiisii” Listesinde yer
alan tilkelerden biri ise; tiretildigi lilkede veya referans iilkelerden herhangi 2
(iki) lilkede, listede yer almayan bir iilke ise; listedeki en az 3 (ii¢) lilkede geri
O0deme  sisteminde oldugunun  belgelenememesi  halinde; dosya
degerlendirmeye alinamaz. Belgeler; apostil veya ilgili iilkedeki Tiirkiye’nin
dig, temsilciliklerince onaylanmasi halinde gegerlidir. Bu bent “Yerli Mal
Belgesi” ibraz eden tibbi malzemeler i¢in uygulanmaz.

(4) On inceleme Komisyonu tarafindan Kilavuzda belirtilen bilgi
ve/veya belgelerin eksikliginin tespiti halinde; basvurular iade edilir. Istenilen
diizenlemenin 5 (bes) is giinli igerisinde yapilmamasi halinde; basvurular
reddedilir.

(5) On inceleme Komisyonu tarafindan kabul edilen A, B ve C grubu
basvurular, Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonuna sunulur.
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Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonu Degerlendirme
Islemleri

MADDE 10: (1) Firmanin MEDULA sisteminde tanimli olan tibbi
malzemesinin, ayni liste icinde baska bir alan tanimina tagimasi talebini
degerlendirerek goriis olusturur. Uygun goriilen talep, yeni SUT alan
tanimma tasinir. Uriiniin eski koda yanls tammlandigi yoniinde goriis
bildirilmesi durumunda ise; gerekli islemler yapilir.

(2) Uygun goriilen A ve B grubu basvurular, Saglik Bakanligi’nin
goriisli alinarak, Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonuna sunulur.

(3) Uygun goriilen C grubu bagvurular; Tibbi Cihaz Daire Baskanligi
tarafindan, Genel Miidiir Olur’una sunulur ve MEDULA sistemine ilgili SUT
kodu eslemesi yapilir.

(4) Uygun gorilmeyen bagvurular reddedilir ve firma bagvuru
sonucuna itiraz1 halinde; bu Y&nergenin “Komisyon Kararlarina itiraz ve
Tekrar Basvuru” baslikli maddesinde yer alan hiikiimler dogrultusunda
hareket edilir.

Degerlendirme

Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu islemleri

MADDE 11: (1) Bilimsel ve Akademik Damsmanlik Komisyonu
tarafindan uygun goriis olusturulan ve Saglik Bakanligi tarafindan goriis
verilen A ve B grubu bagvurular degerlendirilir.

(2) Sunulan belgelerin dogru ya da uygulanabilir olmadigi, yeterli
giincel klinik g¢alismalarinin bulunmadigi, klinik kullanima sunulmasinin
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uygun olmadigi, tibbi malzemenin maliyet etkinliginin olmadig1 ydniinde
degerlendirilmesi halinde; basvuru reddedilir.

(3) TMDK’de uygun goriilen kararlar SHFK’ya sunulur.

(4) TMDK tarafindan uygun goriilmeyen bagvurular reddedilir ve
firmaya bildirilir, firmanin bagvuru sonucuna itirazi halinde bu Yonergenin
“Komisyon Kararlarma Itiraz ve Tekrar Basvuru” baslikli maddesinde yer
alan hiikiimler dogrultusunda hareket edilir.

Degerlendirme

eserlonditil k—olup.—Kal oseul |
¥ : halind - orlond:

Komisyon Kararlarina itiraz ve Tekrar Basvuru

MADDE 12: (1) Firma tim basvuru gruplarinda, On Inceleme
Komisyonu, Bilimsel ve Akademik Danigmanlik Komisyonu veya Tibbi
Malzeme Degerlendirme Komisyonu tarafindan reddedilen bagvurulari igin,
her bir komisyon kararina sadece 1 (bir) kereye mahsus olmak iizere itiraz
edebilir.

(2) Firma A ve B grubu bagvurularda kararin teblig tarihinden itibaren
30 (otuz) is giinii icinde, C grubu bagvurularda; Bilimsel ve Akademik
Danismanlik Komisyonu kararlarina ise; 10 (on) is glinii icinde, gerekceleri,
ek bilgi ve belgeler ile birlikte itiraz edebilir. Belirlenen siire igerisinde itiraz
basvurusu yapilmayan bagvurularin siireci ret ile sonlandirilir.

(3) Komisyon goriislerine dayanilarak alinan kararlara yapilan itirazlar,
ilgili komisyonlarca degerlendirilir.

(4) Firma verilen siireler icinde de eksiklikleri tamamlamaz veya
firmanin itirazi reddedilirse, siire¢ sonlandirilarak firmaya, basvuru dilekgesi
ve bagvuru iicretine iliskin dekont hari¢, diger asil evraklar dijital ve/veya
yazili olarak gerekgesi belirtilerek iade edilir.

(5) Firma ret kararmin verildigi tarihten sonraki donemde tekrar
basvuru yapabilir.

Degerlendirme

Yiiriirliik
MADDE H-

Yiiriirliik
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(1) Bu Yonerge, Sosyal Giivenlik Kurumu resmi internet
sitesinde yayimlandig: tarih itibariyle yiiriirliige girer.
. i
e e g £ AR
e lie airer. curumes-duyuraiacak-tarihlerde

MADDE 13: (1) Bu Yoénergenin yayim tarihi itibariyle 20.04.2016
tarihli Yonerge ylriirliikten kaldirilmistir.
(2) Bu Yonerge, Sosyal Gilivenlik Kurumu resmi internet sitesinde
yayimlandig tarih itibariyla yiiriirliige girer.

Degerlendirme
Yiiriitme Yiiriitme
MADDE 12- Bu Yénerge hiikiimlerini Kurum Bagskani MADDE 14: (1) Bu Yénerge hiikiimlerini, Kurum Bagkan1 yiiriitiir.
yurutir.
Degerlendirme
EKLER: EKLER:

I- T1ibbi Malzeme Basvuru Kilavuzu
II- Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi

I- Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzu
II- Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi

Degerlendirme

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.

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.

Degerlendirme

1. GENEL TALIMATLAR

1.1. Saghik Uygulama  Tebliginde  geri
O0demesinin yapilmayacagi belirtilenler diginda kalan
tibbi malzemelerin "Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi
Malzeme Listeleri” ne dahil edilmesi i¢in yapilacak
bagvurular asagida tanimlanan dért kategoriden biri

cercevesinde yapHi

1. GENEL TALIMATLAR

1.1. Saghik Uygulama Tebliginde geri ddemesinin yapilmayacagi
belirtilenler disinda kalan tibbi malzemelerin, "Kurumca Bedeli Karsilanacak
Tibbi Malzeme Listeleri” ne dahil edilmesi i¢in yapilacak basvurular; asagida
tanimlanan ¢ kategoriden biri gergevesinde Kurumumuz
“https://gss.sgk.gov.tr/TibbiMalzemeBasvuru/login”  bagvuru sisteminden

15/31

* Taslaklar Hakkinda Goriis Bildirilmesinde Kullanilacak Form




GORUS FORMU*

EK-1

A GRUBU: Bedeli Karstlanaeak Tibbi Malzeme
Listelerinde tbbi—malzemenin—dahil-edilecesi—malzeme
alan tanimi bulunmayan, delayistda yeni bir malzeme

alan tanim ile listelere dahil edilmesi talep edilen tibbi
malzemeler i¢in yapilacak olan bagvurular,

B GRUBU: BedeliKarstanaeak-Tibbi Malzeme
Listelerinde—ttbbi—malzemenin—dahil edilecegi benzer
malzeme-alan tanim1 bulunmasima karsin, iiriiniin farkli
boyut/6l¢ii/nitelikte olanlarinin tanimlanarak, farkli bir
tibbi-malzeme-alan tanimi He-listelere dahil edilmesi i¢in
yapilacak olan bagvurular,

C GRUBU: BedeliKarstlanacak-Tibbi Malzeme

Listelerinde— K L 5d . lacas
yayimlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina

tanimlanmig bulunan tbbi—malzeme alan tanimi icine
dahil edilecek—tibbi—malzemeler icin yapilacak olan
basvurular,

telering Y .. lacas

1.2.Tibbi  malzemelerin ~ “Kurumca Bedeli
Kargilanacak  Tibbi Malzeme Listelerine”  dahil

yapilacaktir.

A GRUBU: Tibbi Malzeme Listelerinde uygun veya benzer alan
tanim1 bulunmamasi nedeniyle yeni bir malzeme alan tanimu ile listelere dahil
edilmesi talep edilen tibbi malzemeler icin yapilacak olan basvurular,

B GRUBU: Tibbi Malzeme Listelerinde dahil edilecegi benzer alan
tanimi bulunmasina karsin, {iriiniin farkli 6zellikte (boyut/6l¢ii/nitelikte vb.)
olanlarinin tanimlanarak, farkli bir alan tanimi veya mevcut olan alan
taniminin ~ diizenlenerek listelere dahil edilmesi igin yapilacak olan
basvurular,

C GRUBU: Tibbi Malzeme Kurumca geri ddemesinin yapilacagi
listelerde yayimlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmisg
bulunan listedeki alan tanimina dahil edilmek i¢in, yapilacak olan basvurular,

1.2. Tibbi malzemelerin “Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi
Malzeme Listelerine” dahil edilmesine yonelik yukarida tanimlanan ti¢ farkl
kategoriden biri i¢in yapilacak olan bagvurular, kilavuzda ayrintilar1 belirtilen
bilgi, belge ve verileri igermelidir.

1.3. A ve B grubu bagvurulari, i¢cindekiler boliimii ile birlikte kilavuz
maddeleri sirasina uygun olarak bagvuru sistemine yiiklenecektir.

1.4. A ve B grubu bagvuruda basvuru sistemine yiiklenecek olan tim
bilgi, belge ve veriler Tiirkge olmalidir. Orijinal dildeki dokiimanlarin
asillari/fotokopileri ve bu dokiimanlarm yeminli miitercim/terciiman
tarafindan Tiirkce’ye cevrilmis hali yer almalidir. Ancak sunulacak SCI/SCI-
Expanded gibi indeksler basta olmak iizere, bu indekslerde yer alan
dergilerde yaymlanmis 0Ozgiin (editore mektup, oOzet, derleme, short
comminication ve kitap kritigi hari¢) makalelerin orijinal dildeki fotokopileri
yeterli olacaktir (Ozgiin makalelerin &zetleri yeminli miitercim/terciiman
tarafindan Tiirk¢e’ye ¢evrilmesi gerekmektedir.).

1.5. A grubu bagvurular, Ocak aymin 1. ila 31. giinii arasinda
yapilacaktir.

1.6. B grubu bagvurular, Ocak ve Temmuz aymin 1. ila 31. giini
arasinda yapilacaktir.

1.7. C grubu basvurular, Ocak, May1s ve Eyliil aymin 1. ila 10. giinii
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edilmesine yonelik yukarida tamimlanan dért—farkh
kategoriden biri i¢in yapilacak olan bagvuru desyast
kilavuzda ayrintilar1 belirtilen bilgi, belge ve verileri
icermelidir.

— 5. Desyada—sunulaeak olan tim bilgi, belge ve
veriler Tiirkge olmalidir. Orijinal dildeki dokiimanlarin
asillari/fotokopileri ve bu dokiimanlarin  yeminli
miitercim/tercliman tarafindan Tiirk¢e’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
(editore mektup, 6zet, derleme, short comminication ve
kitap  kritigi harig) makalelerin orijinal dildeki
fotokopileri yeterli olacaktir ( Ozgiin makalelerin dzetleri
yeminli  miitercim/terciiman  tarafindan  Tirk¢e’ye
cevrilmesi gerekmektedir.).

arasinda yapilacaktir.

1.8. A ve B grubu basvurularda basvuru sisteminden alinan dilekge,
tibbi malzemenin referans tilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal, imal ya da
ihra¢ edildigi iilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-3) ile basvuru iicretinin
yatirildigina dair banka dekontu, C grubu bagvurularda basvuru sisteminden
aliman dilekge ile bagvuru iicretinin yatirildigina dair banka dekontu, bagvuru
doneminin bitimini takip eden 5 is glnii igerisinde Kurum Bagkanlik
binasinda bulunan Evrak Servisine teslim edilecektir

1.9. A ve B grubu basvurular, “On inceleme Komisyonu” tarafindan
2. Madde ve 3. Maddede yer alan belgelerin olup olmadigi yoniinde
degerlendirilecektir. Eksik belge olmasi durumunda; basvuru sisteminden
iade edilerek, eksik belgeler bir sonraki doneme kadar sisteme firma
tarafindan yiiklenecektir.

1.10. C grubu bagvurular, “On Inceleme Komisyonu” tarafindan 4.
Maddede yer alan belgelerin olup olmadigi yoniinde degerlendirilecektir.
Eksik belge olmasi durumunda; basvuru sisteminden iade edilerek, eksik
belgeler 5 is giinii icerisinde sisteme firma tarafindan yiiklenecektir.

1.11. C grubu allogreft basvurulari, “On Inceleme Komisyonu”
tarafindan 5. Maddede yer alan belgelerin olup olmadigi yoniinde
degerlendirilecektir. Eksik belge olmasi durumunda; basvuru sisteminden
iade edilerek, eksik belgeler 5 is giinii icerisinde sisteme firma tarafindan
yiiklenecektir.

1.12. A, B ve C grubu basvurularda komisyon kararlarina yapilacak

tiim itirazlar, bagvuru sisteminden yapilacaktir.
1.13. Tim bilgi ve belgelerin dogrulugundan basvuru sahibi firma
sorumludur. Firmalar bu ¢ergevede Kilavuz eki EK-1'de yer alan ve bagvuru
sisteminde elektronik imza ile imzaladiklar1 Taahhiitname’de belirtilen
hiikiimleri kabul etmis sayilirlar.
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Degerlendirme

A GRUBU BASVURULARDA
SUNULACAK DOSYANIN iCERIiGi
A Grubu tibbi malzeme geri G6deme
basvurusunda sunwlacak—desya—icerigi asagidaki 3 (lig)
basliktan olusur:
- “Bolim I- Genel”
“Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler”
“Bolim 111- Mali ve Ekonomik
Degerlendirme”

2. A GRUBU BASVURULARDA BASVURU SISTEMINE
YUKLENECEK DOSYANIN iCERIiGi

A Grubu tibbi malzeme geri 6deme basvurusunda bagvuru sistemine
yiiklenecek belge icerigi asagidaki 3 (ii¢) basliktan olusur:

- “Bolim I- Genel”

- “Bolim II- Klinik ve Teknolojik Veriler”

- “Boliim II1- Mali ve Ekonomik Degerlendirme”

Degerlendirme

2.1 Boliim I- Genel

- Icindekiler,

- Dilekge,?

- Taahhi (EK-5).

- Barkod bildirim listesi (EK—10),

o E Lilisi(imal il i

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

- Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK—6);

- TITUBB onaym gosteren ekran giktist

2.1 Boliim I- Genel

- I¢indekiler,

- Barkod bildirim listesi (EK-6),

- Tibbi malzemenin kullanim alani, teknolojik ve klinik olarak
sagladigi yararlari, maliyet-etkililik calismasi gibi bilgilerin yer aldig1 kisa
basvuru ozeti,

- T1ibbi malzeme bilgi kart1 (EK-2),

- TITUBB/UTS onayin1 gosteren ekran ciktis1 (Birden fazla iiriin
bagvurusu yapilmas: halinde TITUBB/UTS’den alinan excel dosyasi
kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

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

- Tibbi malzemenin referans lilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal,
imal ya da ihrag edildigi iilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-3),
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(Birden fazla {irlin bagvurusu yapilmasi halinde
TITUBBZ2das alian excel dosyas1 kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

- Katalog (Uriiniin boyut, 8l¢ii ve niteliklerini
iceren bilgi ve gorsellerin yer almasi gerekir.),

- Tibbi malzemenin referans iilkelerdeki geri
O0deme statlisii ve ithal, imal ya da ihra¢ edildigi
iilkelerdeki geri 6deme durumu (EK—7);

- Imal edildigi iilkede geri 6deme kapsaminda
degilse gerekgeleri,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkeleri
gosteren dokiiman,

- Geri 0deme  kapsaminda  bulundugu
tilkelerdeki geri 6deme kurum/kuruluslarinin alig fiyatini
veya kamusal alanda hizmet veren saglik hizmeti
sunucularinin alis fiyatini gosteren dokiiman,

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

- Tibbi malzemenin saklama kosullari, ilagh
ve/veya kimyasal icerikli tibbi malzemeler i¢in saklama
kosullar1 disindaki raf omrii ve miadl1 tibbi malzemeler
icin son kullanma tarihine ait bilgileri iceren beyan ve
ambalaj lizerindeki etiket gorseli,

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

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

- Imal edildigi iilkede geri 6deme kapsaminda degilse gerekgeleri,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkeleri gosteren dokiiman,

- Geri 0deme kapsaminda bulundugu ilkelerdeki geri 6deme
kurum/kuruluglarinin alig fiyatin1 veya kamusal alanda hizmet veren saglik
hizmeti sunucularinin alis fiyatin1 gésteren dokiiman,

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

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

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildigi islem kiti niteliginde bagka
pargalarinin olup olmadigi veya tek basina kullanildigini gosteren belge,
katalog veya gorsel (video kaydi vb.) dokiiman,

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

Degerlendirme
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2.2 Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler

2.2.1. Tibbi Malzemenin Kullamldig1
Endikasyonlar Hakkinda Bilgi ve Klinik Kamtlar

- Tibbi Malzemenin kullanim endikasyonlari,

- SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta olmak
tizere, bu indekslerde yer alan dergilerde yaymlanmis
O0zglin  (editore  mektup, oOzet, derleme, short
comminication ve kitap kritigi hari¢) makalelerin
asillari/fotokopileri ve 6zetlerinin Tiirk¢e cevirisi (Yoksa
dosyada belirtilmelidir.),

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

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

2.2 Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler

2.2.1. Tibbi Malzemenin Kullanildigi Endikasyonlar Hakkinda
Bilgi ve Klinik Kanitlar

- T1ibbi Malzemenin kullanim endikasyonlari,

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

- Uluslararas1 kabul gérmiis klinik tedavi kilavuzlarinda yer aldig:

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

Degerlendirme

2.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve
Kullanimi
- T1ibbi malzemenin 6zellikleri (materyal, nitelik vb.) ve
bilesenleri,
- Tibbi malzemenin etki sekli/mekanizmasi

2.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanim
- T1ibbi malzemenin &6zellikleri (materyal, nitelik vb.) ve bilesenleri,
- T1ibbi malzemenin etki sekli/mekanizmasi.

Degerlendirme

2.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik Kullanim
-Tibbi  malzemenin  kullanildigr  islem/islemlerin
tanimlanmasi, uygulandigi uzmanlhk dallari, kullanim
icin ilave bir egitim gerektirip gerektirmedigi, uygulama
sirasinda mevcut tedavi segeneklerine gore ilave tetkik,
donanim vb. gerektirip gerektirmedigi,
-T1ibbi malzemenin kullanildig: tanilar (ICD-10 kodlar1).

2.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik Kullanimi
- Tibbi malzemenin kullanildig1 islem/iglemlerin tanimlanmasi,
uygulandigi uzmanlik dallari, kullamm i¢in ilave bir egitim gerektirip
gerektirmedigi, uygulama sirasinda mevcut tedavi seceneklerine gore ilave
tetkik, donanim vb. gerektirip gerektirmedigi,
- Tibbi malzemenin kullanildig tanilar (ICD-10 kodlart).
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Degerlendirme

2.2.4. Tibbi Malzemeye Iliskin  Klinik
Kamtlar

- Kamt diizeyi yiiksek klinik caligmalar ile
birlikte alternatif tedavilere gore teknolojik ve klinik
tistinliiklerin  basliklar halinde belirtildigi destekleyici
kanitlar 6zetlenmelidir. Tibbi malzemeye iliskin klinik
etkililik ve gilivenlik sonuglarmin tablolar halinde
sunulmasi gerekmektedir (EK—8)-

- Bu calismalarin asillari/fotokopileri ile birlikte
Ozetlerinin Tiirk¢e ¢evirisi yer almalidir.

2.2.4. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik Kanitlar
- Kanit diizeyi yiiksek klinik c¢aligmalar ile birlikte alternatif
tedavilere gore teknolojik ve klinik {istlinliiklerin bagliklar halinde belirtildigi
destekleyici kanitlar 6zetlenmelidir. Tibbi malzemeye iliskin klinik etkililik
ve glivenlik sonuglarmin tablolar halinde sunulmasi gerekmektedir (EK-4).
- Bu calismalarin asillari/fotokopileri ile birlikte 6zetlerinin Tirkge
cevirisi yer almalidir.

Degerlendirme

23. Bolim III- Mali ve Ekonomik
Degerlendirme

2.3 Boliim III- Mali ve Ekonomik Degerlendirme

Degerlendirme

) 2.3.1. Tibbi Malzeme icin Onerilen Geri
Odeme Statiisii
Bu kisimda tibbi malzeme i¢in Onerilen geri

O0deme statiisii acik¢ca tanimlanacaktir. S6z konusu tibbi
malzeme igin yeni bir taniya dayali islem tanimlanmasi
gerekiyor ise alan tanimi igin talep edilen fiyatin yam sira
tantya dayali islem icin de malzeme dahil fiyatin
belirtilmesi gerekmektedir.

2.3.1. Tibbi Malzeme icin Onerilen Geri Odeme Statiisii

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

Degerlendirme

2.3.2. Ekonomik ve Mali Degerlendirme

2.3.2. Ekonomik ve Mali Degerlendirme

Degerlendirme

2.3.2.1. Ekonomik Degerlendirme

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

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

Degerlendirme

2.3.2.2. Biitce Etki Analizi
Biitge etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme
alan kodu ile listeye eklenmesinin mali sonug¢larinin
tahmin edilmesi amaciyla gergeklestirilir. Biitge
analizine iliskin yapilan maliyet hesaplamalarin detaylar
dosya igeriginde yer alir. Analiz sonuglarinin 6zetleri ise
kilavuz ekinde yer alan tablolar doldurularak sunulur
(EX—9)- Eger tibbi malzemeye alternatif malzemelerin
mevcut geri 0demesi isleme dahil ise ve yeni tibbi
malzeme i¢in yeni bir iglem tanimlanmasi talep ediliyorsa
biitce etkisi bu iki islem i¢in incelenmelidir. Biit¢e etki
analizleri 6deyici kurum perspektifinden yapilmalidir.
Biitce etki analizi zaman sinir1 tercihen 3 (iig) yil
olmalidir. Daha uzun zaman sinir1 segilmesi durumunda,
secilme nedeni bilimsel olarak aciklanmali ve EX-9da
bulunan tablolara ilaveten sunulmalidir.

2.3.2.2. Biitce Etki Analizi

Biitge etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu ile listeye
eklenmesinin mali sonuglarinin tahmin edilmesi amaciyla gerceklestirilir.
Biitge analizine iliskin yapilan maliyet hesaplamalarin detaylar1 dosya
iceriginde yer alir. Analiz sonuglariin 6zetleri ise; kilavuz ekinde yer alan
tablolar doldurularak sunulur (EK-5). Eger tibbi malzemeye alternatif
malzemelerin mevcut geri 6demesi isleme dahil ise ve yeni tibbi malzeme
icin yeni bir iglem tanimlanmasi talep ediliyorsa biitge etkisi bu iki islem i¢in
incelenmelidir. Biitce etki analizleri, 6deyici kurum perspektifinden
yapilmalidir. Biitge etki analizi zaman smir1 tercihen 3 (ii¢) yil olmalidir.
Daha uzun zaman siniri, se¢ilmesi durumunda, se¢ilme nedeni bilimsel olarak
aciklanmali ve EK-5’de bulunan tablolara ilaveten sunulmalidir.

Degerlendirme

3) B GRUBU BASVURULARDA SUNULACAK
DOSYANIN ICERIGI

3. B GRUBU BASVURULARDA WEB SERVISE
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B Grubu tibbi malzeme geri 0deme
bagvurusunda sunwlaeak—dosya icerigi asagidaki 3 (iic)
bagliktan olusur:

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

YUKLENECEK DOSYANIN iCERIGI

B Grubu tibbi malzeme geri 6deme bagvurusunda basvuru sistemine
yiiklenecek dosya icerigi asagidaki 3 (ili¢) basliktan olusur:

- “Boliim I- Genel”

- “Bolim II- Klinik ve Teknolojik Veriler”

- “Bolim III- Mali Degerlendirme”

Degerlendirme

3.1.  Boéliim I- Genel

- Icindekiler,

- ileleee

- Taahhi (EX5).

- Barkod bildirim listesi (EK—10);

- E Kilisi_(imal ili e

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

- Tibbi malzemenin referans iilkelerdeki geri
O0deme statiisii ve ithal, imal ya da ihra¢ edildigi
iilkelerdeki geri 6deme durumu (Ek—7);

- Imal edildigi iilkede geri 6deme kapsaminda
degilse gerekgeleri,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkeleri
gosteren dokiiman,

- Geri  0deme  kapsaminda  bulundugu
iilkelerdeki geri 6deme kurum/kuruluslarinin alig fiyatini
veya kamusal alanda hizmet veren saglik hizmeti
sunucularinin alig fiyatin1 gésteren dokiiman,

3.1. Boliim I- Genel

- I¢indekiler,

- Barkod bildirim listesi (EK-6),

- Tibbi malzemenin kullanim alani, teknolojik ve klinik olarak
sagladigi yararlari, maliyet-etkililik calismasi gibi bilgilerin yer aldig1 kisa
bagvuru ozeti,

- Tibbi malzemenin referans iilkelerdeki geri 6deme statiisii ve ithal,
imal ya da ihrag edildigi iilkelerdeki geri 6deme durumu (EK-3),

- Imal edildigi iilkede geri 6deme kapsaminda degilse gerekgeleri,

- Geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkeleri gosteren dokiiman,

- Geri O0deme kapsaminda bulundugu iilkelerdeki geri &deme
kurum/kuruluglarmin alig fiyatin1 veya kamusal alanda hizmet veren saglk
hizmeti sunucularinin alis fiyatin1 gosteren dokiiman,

- Uriiniin geri 6deme kapsaminda bulundugu iilkelerdeki pazar
paylarim1  gosteren dokiiman (Sunulmasi halinde degerlendirmeye
alinacaktir.),

- T1ibbi malzeme bilgi kart1 (EK-2),

- TITUBB/UTS Onaymi gosteren ekran ciktisi (Birden fazla iiriin
basvurusu yapilmas: halinde TITUBB/UTS’den alinan excel dosyasi
kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

- Katalog (Uriiniin boyut, 6lcii ve niteliklerini iceren bilgi ve
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- Uriiniin geri 6deme kapsaminda bulundugu
iilkelerdeki pazar paylarini gésteren dokiiman (Sunulmasi
halinde degerlendirmeye alinacaktir.),

- Tibbi malzeme bilgi kart1 (EK-6);

- TITUBB Onayin1 gosteren ekran ciktist
(Birden fazla {irlin bagvurusu yapilmasi halinde
TITUBB’dan alman excel dosyas1 kullanilacaktir.),

- Uriin Kullanim Kilavuzu,

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

- Tibbi malzemenin saklama kosullari, ilagh
ve/veya kimyasal icerikli tibbi malzemeler igin saklama
kosullar1 disindaki raf omrii ve miadli tibbi malzemeler
icin son kullanma tarihine ait bilgileri iceren beyan ve
ambalaj lizerindeki etiket gorseli,

- Tibbi malzemenin birlikte kullanildig1 islem
kiti niteliginde bagka parcalarin olup olmadigi veya tek
basina kullanildigin1 gosteren belge, katalog veya gorsel
(video kaydi vb.) dokiiman,

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

gorsellerin yer almasi gerekir.),

- Tibbi malzemenin saklama kosullari, ilagh ve/veya kimyasal icerikli
tibbi malzemeler i¢in saklama kosullar1 disindaki raf 6mrii ve miadli tibbi
malzemeler i¢in son kullanma tarihine ait bilgileri iceren beyan ve ambalaj
iizerindeki etiket gorseli,

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

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

Degerlendirme

a)  Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler

3.2. Boliim II- Klinik ve Teknolojik Veriler

Degerlendirme

3.2.1. Tibbi Malzemenin Kullanildig1
Endikasyonlar Hakkinda Bilgi ve Klinik Kamtlar

- Tibbi malzemenin kullanim endikasyonlari,

- SCI/SCI-Expanded gibi indeksler basta olmak
tizere, bu indekslerde yer alan dergilerde yaymlanmis
O0zglin  (editore  mektup, Ozet, derleme, short
comminication ve kitap kritigi hari¢) makalelerin
asillari/fotokopileri ve 6zetlerinin Tiirk¢e cevirisi (Yoksa

3.2.1. Tibbi Malzemenin Kullamldig1 Endikasyonlar Hakkinda
Bilgi ve Klinik Kanitlar

- T1ibbi malzemenin kullanim endikasyonlari,

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

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

- NICE, FDA, TGA, SFDA, PAL, IQWIG,
HAS tarafindan yapilmis olan uluslararas1 kabul gérmiis
tibbi malzeme ile ilgili ¢aligmalar ve alinmig kararlarin
(kilavuzlar, bildirimler vb.) asillari/fotokopileri ve Tiirkge
cevirisi (Yoksa dosyada belirtilmelidir.).

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

- NICE, FDA, TGA, SFDA, PAL, IQWIG, HAS tarafindan yapilmis
olan uluslararasi kabul gormiis tibbi malzeme ile ilgili ¢aligmalar ve alinmig

gevirisi

kararlarin (kilavuzlar, bildirimler vb.) asillari/fotokopileri ve Tiirk¢e gevirisi
(Yoksa dosyada belirtilmelidir.).

Degerlendirme

3.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve
Kullanim

- Tibbi malzemenin
nitelik vb.) ve bilesenleri,

- Tibbi malzemenin etki sekli/mekanizmasi.

ozellikleri (materyal,

3.2.2. Tibbi Malzeme Uriin Ozellikleri ve Kullanim
- T1ibbi malzemenin 6zellikleri (materyal, nitelik vb.) ve bilesenleri,
- T1ibbi malzemenin etki sekli/mekanizmasi.

Degerlendirme

3.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik Kullanimi

- Tibbi malzemenin kullanildig:
islem/islemlerin tanimlanmasi, uygulayan uzmanlik
dallart, kullanim i¢in ilave bir egitim gerekip
gerekmedigi, uygulama sirasinda mevcut tedavi

seceneklerine gore ilave tetkik, donanim vb. gerekip
gerekmedigi,

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

3.2.3. Tibbi Malzemenin Klinik Kullanimi
- Tibbi malzemenin kullanildig1 islem/islemlerin tanimlanmasi,
uygulayan uzmanlik dallar, kullanim icin ilave bir egitim gerekip
gerekmedigi, uygulama sirasinda mevcut tedavi seceneklerine gore ilave
tetkik, donanim vb. gerekip gerekmedigi,
- Tibbi malzemenin kullanildig1 tanilar (ICD-10 kodlar).

Degerlendirme

i) Tibbi Malzemeye Iliskin Klinik Kanitlar

- Kanit diizeyi yiiksek klinik calismalar ile
birlikte alternatif tedavilere gore teknolojik ve klinik
ustiinliiklerin bagliklar halinde belirtildigi destekleyici

3.2.4. Tibbi Malzemeye iliskin Klinik Kanitlar

- Kamit diizeyi yiiksek klinik c¢alismalar ile birlikte alternatif
tedavilere gore teknolojik ve klinik tstiinliiklerin bagliklar halinde belirtildigi
destekleyici kanitlar 6zetlenmelidir. Tibbi malzemeye iliskin klinik etkililik
ve giivenlik sonuglarinin tablolar halinde sunulmasi gerekmektedir (EK-4).
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kanitlar 6zetlenmelidir. Tibbi malzemeye iliskin klinik
etkililik ve giivenlik sonuglarinin tablolar halinde
sunulmasi gerekmektedir (EK-8)-

-Bu ¢aligsmalarin asillari/fotokopileri ile birlikte
Ozetlerinin Tiirk¢e ¢evirisi yer almalidir.

- Bu caligmalarin asillari/fotokopileri ile birlikte 6zetlerinin Tiirkge
¢evirisi yer almalidir.

Degerlendirme

a) Boliim ITI- Mali Degerlendirme

3.3. Boliim III- Mali Degerlendirme

Degerlendirme

) 3.3.1. Tibbi Malzeme icin Onerilen Geri
Odeme Statiisii
Bu kisimda tibbi malzeme i¢in Onerilen geri

O0deme statiisii agikca tanimlanacaktir. Tibbi malzeme
icin yeni bir alan tanimi fiyati belirlenmesi talep
ediliyorsa bu fiyatin belirtilmesi gereklidir. Talep edilen
fiyat benzer alan tanimlarinin fiyatlarinin en yiikseginin
tizerinde ise Y-énergenin 2.3.2.1 maddesinde yer alan
ekonomik degerlendirmeye iliskin bilgi ve belgeler de
eklenecektir. S6z konusu tibbi malzeme i¢in mevcut bir
tantya dayali islemde kullanilmas1 gerekiyor ise alan
tanimi1 icin talep edilen fiyatin yani sira taniya dayali
islem i¢in de malzeme dahil fiyatin belirtilmesi
gerekmektedir.

3.3.1. Tibbi Malzeme i¢in Onerilen Geri Odeme Statiisii

Bu kisimda tibbi malzeme igin Onerilen geri 6deme statiisli agikca
tanimlanacaktir. Tibbi malzeme i¢in yeni bir alan tanimi fiyat1 belirlenmesi
talep ediliyorsa bu fiyatin belirtilmesi gereklidir. Talep edilen fiyat benzer
alan tanmimlarinin fiyatlarinin en yiikseginin iizerinde ise Kilavuzun 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 iglemde
kullanilmasi gerekiyor ise alan tanimu igin talep edilen fiyatin yam sira taniya
dayali islem i¢in de malzeme dahil fiyatin belirtilmesi gerekmektedir.

Degerlendirme

3.3.2. Biitce Etki Analizi
Biitce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme
alan kodu ile listeye eklenmesinin mali sonug¢larinin
tahmin edilmesi amaciyla gergeklestirilir. Analiz
sonuclar1 kilavuz ekinde yer alan tablolar doldurularak
sunulur (EK-9): Eger tibbi malzemeye alternatif
malzemelerin mevcut geri ddemesi isleme dahil ise ve

3.3.2. Biitce Etki Analizi
Biitce etki analizleri, tibbi malzemenin yeni bir malzeme alan kodu
ile listeye eklenmesinin mali sonuglarinin tahmin edilmesi amaciyla
gerceklestirilir. Analiz sonuglar1 kilavuz ekinde yer alan tablolar doldurularak
sunulur (EK-5). Eger tibbi malzemeye alternatif malzemelerin mevcut geri
O0demesi isleme dahil ise ve yeni tibbi malzeme i¢in yeni bir islem
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yeni tibbi malzeme i¢in yeni bir iglem tanimlanmasi talep
ediliyorsa biitge etkisi bu iki islem i¢in incelenmelidir.
Biitce etki analizleri 6deyici kurum perspektifinden
yapilmalidir. Biitce etki analizi zaman sinir1 tercihen 3
(ti¢) y1l olmalidir. Daha uzun zaman sinir1 segilmesi
durumunda, sec¢ilme nedeni bilimsel olarak agiklanmali
ve Ek-9’da bulunan tablolara ek sunulmaldir.

tanmimlanmas1 talep ediliyorsa biitce etkisi bu iki islem i¢in incelenmelidir.
Biitce etki analizleri 6deyici kurum perspektifinden yapilmalidir. Biitce etki
analizi zaman s tercihen 3 (li¢) yil olmalidir. Daha uzun zaman siiri
se¢ilmesi durumunda, sec¢ilme nedeni bilimsel olarak agiklanmali ve Ek-5’de
bulunan tablolara ek sunulmalidir.

Degerlendirme

2y C GRUBU BASVURULARDA

4. C GRUBU BASVURULARDA BASVURU SISTEMINE
YUKLENECEK DOSYA iCERIiGi

4.1. C grubu bagvurularda basvuru sistemine firma tarafindan “SUT
Kodu, Barkod ve Firma Tanimlayici No” bilgilerini igeren excel tablosu ile
basvuru ticretinin yatirildigina dair banka dekontu yiiklenir.

4.2. Bagvuru yapilan tibbi malzemeye ait tiim bilgi ve belgeler Uriin
Takip Sisteminden bagvuru sistemine aktarilmaktadir.

4.3. Uriin Takip Sisteminden basvuru sistemine aktarilan belgeler;

4.3.1. Uriin Kullanim Kilavuzu ( Smif I ve Smif IIa iiriinler harig),

4.3.2.Katalog (Uriiniin boyut, 6lgii ve niteliklerini igeren bilgi ve
gorseller ile Referans/ Versiyon/Model/Katalog numaralarinin yer almasi
gerekir.)

4.3.3. Uriine ait gorseller;

-Satisa hazir haldeki tibbi malzemenin barkod numarasi ve
Referans/Katalog veya Model/Versiyon numaralarinin da goriilecek sekilde
paketinin,

-Paket igerisinde yer alan tibbi malzemenin steril ise steril paketinden
cikartilarak agik halde cekilmis fotografi ile SUT alan taniminda firiine ait
herhangi bir 6zellik isteniyor ise bu 6zelligi gosteren fotografinin,

-Barkod numarasi ve Referans/Katalog veya Model/Versiyon
numaralarinin  goriillecek sekilde satisa hazir haldeki paketi ile paket
icerisinde yer alan steril ise steril paketinden cikartilmig tibbi malzemenin
yan yana ¢ekilmis fotografinin,

Bagvuru sistemine eksiksiz yiiklenmesi gerekmektedir.
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Degerlendirme

5. C GRUBU ALLOGREFT BASVURULARDA BASVURU
SISTEMINE YUKLENECEK DOSYA iCERiGi

- “SUT Kodu, Barkod, Firma Tanimlayic1 No ve Referans/Katalog
No” bilgilerini i¢eren excel tablosunun,

- Bagvuru ticretinin yatirildigina dair banka dekontunun,

- Bagvuru tarihi i¢inde Saglik Bakanligindan alimmis barkodlarin
onaylarmi igeren yazinin ve ekli iiriin listesinin,

- Katalogun,

- Kullanim Kilavuzunun,

- Gérsellerin (Uriiniin 6zelliklerini gdsteren),

Bagvuru sistemine eksiksiz yiiklenmesi gerekmektedir.

Degerlendirme

YENI MADDE

6. BARKOD SILDIRME BASVURULARINDA SISTEME
YUKLENECEK DOSYA iCERIiGi
- Asagida yer alan formattaki excel tablosunun Bagvuru sistemine yiiklenmesi

gerekmektedir.
FIRMA TANIMLAYICI | BARKOD SUT KODU
NO
XXXXXXXXXXXXXXK | XXXXXXXXXXXXX | XXXXXXXXXXX
Degerlendirme
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YENI MADDE

7. BARKOD TASIMA BASVURULARINDA SISTEME
YUKLENECEK DOSYA iCERIGi
- Asagida yer alan formattaki excel tablosunun Bagvuru sistemine yiiklenmesi

gerekmektedir.
FIRMA BARKOD | SUT SUT TASINACAK | TASINACAK
TANIMLAYICI KODU | ALAN SUT KODU SUT ALAN
NO TANIMI TANIMI

XXXXXXXXX XXXXXX | XXXX | XXXXX | XXXXXXXX | XXXXXXXX

Degerlendirme

EK-1

TAAHHUTNAME

Kurumunuza bu Yonerge kapsaminda bagvurusunu yaptigim tibbi
malzemenin/malzemelerin Tiirkiye’de piyasaya arz1 i¢in yetkili oldugumu, bu
tibbi malzemenin/malzemelerin kayit ve piyasaya arzina iliskin 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
standartlarin1  saglayacagini, tibbi malzemenin/malzemelerin bilgi veya
belgelerinde yada Saghk Bakanligi Uriin Takip Sisteminde (UTS) yapilan
degisiklikleri en geg¢ 1 (Bir) ay iginde Kuruma bildirecegimi, tiim sayilanlarla
ilgili yapilacak inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi ve/veya s0z
konusu tibbi malzemenin/malzemelerin iiretiminden kaynaklanan kusurlarin
Saglik Bakanliginca yapilacak geri bildirimle belgelendirilmesi durumunda
geri 6deme listelerinden Kurumunuzca resen ¢ikartilabilecegini, A veya B
Grubu bagvuruda bulundugum dirlinlimiin piyasada arzinin ve dagitimmin
tarafimdan, Kurumunuzdan izin almaksizin, durdurmam halinde Biit¢e-Etki
Analizinde belirttigim bedeller iizerinden ilgili yil i¢in olan tutarlarin %10’u
oraninda cezai mali yikimliliige katlanacagimi ve olusacak Kurum ve
iciincii kisilerin zarar1 ile ilgili tim mali ve hukuki sorumlulugun firmamiza
ait oldugunu kabul ettigimi beyan ve taahhiit ederim. ... /... /20..
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Ticari isletmeyi temsil ve ilzama
yetkili kisginin
Adi-Soyadi
(imza ve Kase)

Degerlendirme

EK-2
GIZLILIK VE ETiK KURALLAR BELGESI

“Sosyal Gilivenlik Kurumu Tibbi Malzeme
Bagvurulari  ile Tibbi Malzeme Degerlendirme
Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda
Yonerge” kapsamindaki ¢alismalarin  yiiriitimiinde
asagida yer alan gizlilik ve etik kurallara uymay1 kabul
ve beyan ederim.

1. Calismalarda etik kiiltiirii benimsemek ve bu
ilkelere uygun davranislarda bulunmak.

2. Gorevlerin yerine getirilmesinde takdir
yetkilerini; kamu ve hasta yararimi birlikte gozeterek,
adalet, dirtstliik ve tarafsizlik ilkelerine uyarak, firsat
esitligini engelleyici davraniglarda bulunmayacak sekilde
kullanmak.

3. Calismalar1 Yonergede belirtilen siireclere
uygun sekilde yliriitmek.

4. Tibbi malzeme sektoriinde faaliyet gdsteren
herhangi bir sirkette gorev yapmiyor olmak, tibbi
malzeme sirketleri yararina maddi ya da manevi herhangi
bir karsilik alarak veya almaksizin (klinik aragtirmalar,
kongre katilimlar1t ve serefiye/telif O6demeleri gibi
durumlar diginda) c¢aligmamak ve/veya danigmanlik
yapmamak(*).

5. Gorevlerin, tarafsiz ve objektif sekilde icra

EK-2
GIiZLIiLIK VE ETiK KURALLAR BELGESI

“Sosyal Giivenlik Kurumu Tibbi Malzeme Bagvurular1 ile Tibbi
Malzeme Degerlendirme Komisyonunun Caligma Usul ve Esaslart Hakkinda
Yonerge” kapsamindaki ¢aligmalarin yiiriitimiinde asagida yer alan;

1. Calismalarda etik kiiltiirii benimsemek ve bu ilkelere uygun
davranislarda bulunmak.

2. Gorevlerin yerine getirilmesinde takdir yetkilerini; kamu ve hasta
yararini birlikte gozeterek, adalet, diiriistliik ve tarafsizlik ilkelerine uyarak,
firsat esitligini engelleyici davranislarda bulunmayacak sekilde kullanmak.

3. Calismalar1 Yonergede belirtilen siireclere uygun sekilde
yiiriitmek.

4. Tibbi malzeme sektoriinde faaliyet gosteren herhangi bir sirkette
gorev yapmiyor olmak, tibbi malzeme sgirketleri yararina maddi ya da manevi
herhangi bir karsilik alarak veya almaksizin (klinik arastirmalar, kongre
katilimlar1 ve serefiye/telif 6demeleri gibi durumlar disinda) ¢aligmamak
ve/veya danigmanlik yapmamak (*).

5. Gorevlerin, tarafsiz ve objektif sekilde icra edilmesini etkileyen ya
da etkiliyormus gibi goziiken, kisilerin kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina
ya da iligkide bulundugu kisi ya da kuruluslara her tiirlii menfaatin ve onlarla
ilgili mali ya da diger ylikiimliiliklerin saglanmasindan ve benzeri sahsi
¢ikarlara sahip olunmasi halinden kaginmak.
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edilmesini etkileyen ya da etkiliyormus gibi goziiken,
kisilerin kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina ya da
iligkide bulundugu kisi ya da kuruluslara her tiirlii
menfaatin ve onlarla ilgili mali ya da diger
yiikiimliiliiklerin ~ saglanmasindan ve benzeri sahsi
cikarlara sahip olunmasi halinden kaginmak.

6. Caligmalar esnasinda elde edilen bilgileri ve
yetkilerini, kisisel fayda veya her tiirlii yakinlar1 adina
menfaat elde etmek i¢in kullanmamak.

7. Komisyon c¢aligmalar1  sirasinda  ve
sonuglandiktan sonra da gorev nedeniyle ulasilan tim
bilgi ve belgelerin gizliligini saglamak.

Yukarida belirtilen etik kurallart okudugumu,
anladigimi, en st diizeyde etik ve mesleki davranis
icinde olacagimi, yukarida tanimlanan gizlilik ve etik
kurallarina uymadigim durumda bu c¢aligmalardaki
gorevime SGK tarafindan son verilmesini kabul ettigimi
bildiririm.

(*) Gozlemci liye He—Yonergenin—6—ner—maddesinin
sediineis £ 5id llen kisiler haric.

iMZA

(Bu boliim Kisinin el yazisi ile doldurulur.)
Ad ve Soyadi

Kurumu ve Unvani

Iletisim Bilgileri

imzalandig) Yer

6. Calismalar esnasinda elde edilen bilgileri ve yetkilerini, kisisel
fayda veya her tiirli yakinlar1 adina menfaat elde etmek i¢in kullanmamak.

7. Komisyon c¢aligmalari sirasinda ve sonuglandiktan sonra da gorev
nedeniyle ulasilan tiim bilgi ve belgelerin gizliligini saglamak.

gizlilik ve etik kurallar okudugumu, anladigimi, en st diizeyde etik
ve mesleki davranis icinde olacagimi, ses ve gorlintii kaydi almmasina izin
verdigimi, yukarida tanimlanan gizlilik ve etik kurallarina uymadigim
durumda bu ¢aligmalardaki gérevime SGK tarafindan son verilmesini kabul
ve beyan ettigimi bildiririm.

iMZA

(Bu boliim Kisinin el yazisi ile doldurulur.)
Ad1 ve Soyadi

Kurumu ve Unvani

Tletisim Bilgileri

Imzalandig: Yer

(*) Gozlemci iiye harig

Degerlendirme

NOT: Mevcut metin ve taslak metin siitunlar1 karsilastirma cetveli ile ayni renk ve bicimde olusturulur. Teklif metni ile yapilacak degisiklikler

ise farkli renkte gosterilir.
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