SOSYAL GUVENLIK KURUMU
ILAC GERi ODEME BASVURULARINA ILISKIN USUL VE ESASLAR

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac ve Kapsam
MADDE 1- (1) Bu usul ve esaslarin amaci, Sosyal Giivenlik Kurumunca finansmani saglanan
ilaglar ile finansmaninin saglanilmas talebinde bulunulan ilaglarin Sosyal Giivenlik Kurumu Ila¢ Geri
Odeme Yonetmeligi ile Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortasi Alternatif Geri Odeme
Yonetmeligi kapsaminda yapilacak bagvurularda izlenecek usul ve esaslarinin belirlenmesidir.
(2) Bu Usul ve Esaslar, Yonetmelikler kapsaminda bagvuru yapacak firmalarin teslim edecekleri
dosyada yer alacak bilgi ve belgeleri kapsar.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Usul ve Esaslar, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanununun 63, 64, 72 ve 73 iincii maddeleri ile 4 sayili Bakanliklara Bagl, lgili, liskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum Ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 796
nc1 maddesine, Sosyal Giivenlik Kurumu ilag Geri Odeme Yonetmeligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu
Genel Saglik Sigortas1 Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 3- (1) Bu usul ve esaslarda gecen;

a) Birim fiyat: Bir ilacin kamu fiyatinin ambalaj miktarina boliinmesiyle olusan fiyati,

b) Biyobenzer tibbi iiriin: Ruhsatli bir biyolojik referans tibbi tiriine yiiksek diizeyde benzerlik
gosteren beseri tibbi lirlini,

¢) Dagitim belgesi: Firma tarafindan Saglik Bakanlhig flag Takip Sistemi (ITS) kayitlarindan
alinan ilacin piyasada bulundugunu gosterir belgeyi,

¢) Esdeger tibbi liriin: Etkin madde/maddeler agisindan referans tibbi iiriin ile ayn1 kalitatif ve
kantitatif terkibe ve ayni farmasotik sekle sahip olan ve biyoesdegerliginin uygun biyoyararlanim
caligmalari ile kanitlandig: tibbi {irlini,

d) Farmasotik sekil: Tlacin/iiriiniin kullanim amacina uygun olarak iiretilmis takdim seklini,

e) Firma: Ilaglarm/iiriinlerin imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran gercek ya da tiizel
kisiyi,

f) Fiyat listesi: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yayimlanan detayli
ilag fiyat listesini,

g) llag: Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek,
iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan madde
veya maddeler kombinasyonunu,

g) Kamu fiyati: Bir ilacin perakende satis fiyatina, perakende satis fiyati olmayan ilacin ise
KDV dahil depocu satis fiyatina/KDV dahil eczac satis fiyatina kamu kurum iskontosu uygulandiktan
sonra olusan fiyati,

h) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

1) Kurum Bagkani: Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanini,



i) KUB-KT: Ilacin ruhsat dosyasinda bulunan kisa iiriin bilgileri ile kullanic1 icin hazirlannus
yazili kullanma talimatini,

J) Liste: Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi
ekinde ve/veya Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan ilag ile ilgili listeleri,

k) Referans tibbi iiriin: Bilimsel olarak kabul edilebilir etkililik, kalite ve giivenlilige sahip
oldugu kanitlanmis, etkin madde/maddeler agisindan diinyada piyasaya ilk defa sunulmak {iizere
ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi {iriinii,

) SUT: Resmi Gazete’de yayimlanan ve yiiriirlilkte olan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligini,

m) Taahhiitname: Firma nam ve hesabina, Kuruma karsi, sdézlesmeli ya da sdzlesmesiz olarak,
yonetmelik kapsaminda istenilen hususlarin yapilmasinin veya tesliminin iistlenildigini gosteren firmay1
temsil ve ilzama yetkili kisi tarafindan imzalanmus Ila¢ Basvurularina Iliskin Usul ve Esaslar ekinde yer
alan belgeyi,

n) Uriin: Ruhsat alinmaksizin Saglik Bakanliginca satisina izin verilen tibbi {iriinleri,

0) Yitilik: Birim farmasoétik sekil i¢indeki etkin madde miktarini,

0) Yonetim Kurulu: Sosyal Giivenlik Kurumu Y 6netim Kurulunu,

p) Yonetmelik: Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglk Sigortasi Alternatif Geri Odeme
Yénetmeligi ile Sosyal Giivenlik Kurumu Ilag Geri Odeme Y6netmeligini,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Basvurularin Hazirlanmasi

Yapilacak basvurulara iliskin genel hususlar
MADDE 4- (1) ilaglarin/iiriinlerin listelere dahil edilmesine yonelik basvurular asagida
tanimlanan 3 (ii¢) kategoriden biri ¢cercevesinde yapilir.

a) Referans tibbi trlinler, biyobenzer tibbi iriinler, listede esdegeri olmayan tiim triinler ve
listelere ilk defa girecek yeni molekiiller igin yapilacak basvurular,

b) Listede esdegeri olan esdeger tibbi iiriinler igin yapilacak bagvurular,

€) Ruhsat alinmaksizin satisina izin verilen tibbi tiriinler igin yapilacak bagvurular.

(2) Listelerde yer alan ilaglar/iriinler i¢in yapilacak bagvurular asagida tanimlanan 7 (yedi)
kategoriden biri ¢ergevesinde yapilir.

a) Firma degisikligi i¢in yapilacak bagvurular,

b) Barkod degisikligi i¢in yapilacak bagvurular,

¢) llag/iiriin isim degisikligi i¢in yapilacak bagvurular,

¢) Endikasyon/KUB-KT/geri 6deme kurallar1 degisikligi icin yapilacak basvurular,

d) iskonto degisikligi igin yapilacak basvurular,

e) Listeden ¢ikarilma i¢in yapilacak basvurular,

f) Reddedilen bagvurulara yonelik tekrar yapilan basvurular.

(3) Bagvuru dosyalari, bu usul ve esaslarda ayrintilar1 belirtilen bilgi, belge ve verileri igerir.

(4) Ilaglarin farkl: yitilik, ambalaj biiyiikliigii ve/veya farmasotik sekli i¢in yapilacak basvurularda
her yitilik, ambalaj biiyiikliigii ya da farmasotik sekil igin ayr1 ayr1 bagvuru dosyasi diizenlenir.

(5) Bagvuru dosyalari, ayraglarla diizenlenmis klasorler halinde teslim edilir.

(6) Klasoriin sirt kisminda ilacin/iiriiniin ad1 ve ruhsat sahibinin adi belirtilir.

(7) Bagvuru dosyalarinda bu usul ve esaslar geregi teslim edilecek olan tiim bilgi, belge ve veriler
Tiirkge olmalidir. Dosya kapsaminda teslim edilecek literatiir kaynak/kaynaklarinin orijinal dildeki



fotokopileri ile kanmit diizeyi I ve/veya II olan ¢alismalarin tamamu ve diger literatiir
kaynak/kaynaklarinin ise 6zetlerinin, yeminli miitercim/terciiman tarafindan terciime edilmis Tiirkce
terclimeleri yer alir.

(8) Bagvuru dosyasi bir asil ve ekinde iki adet tasiyici bellek olarak teslim edilir. Dijital ortamda
yer alan bilgiler kopyalanabilir ve sifrelenmemis sekilde .pdf formati ile birlikte .docx formatinda da
olmalidir.

(9) Tiim bilgi ve belgelerin dogrulugundan ve bilgilerin kesinlesmis olmasindan bagvuru sahibi
firma sorumludur. Firmalar tiim bagvurularda bu hususa iligkin taahhiitnameyi dosya ile birlikte teslim
ederler (Ek-3A). Daha 6nce sahsi tedavi i¢in yurt digindan temin edilen ve Tiirkiye’de ruhsatlandirilarak
listeye alinma talebi bulunan bagvuru sahibi firmalar Ek-3B de yer alan taahhiitnameyi de dosya ile
birlikte teslim ederler.

Basvurularda teslim edilecek dosyanin icerigi

MADDE 5 — (1) ilaglarin/iiriinlerin listelere dahil edilme bagvurularinda teslim edilecek dosya
icerigi; “Bolim I- Genel”, “Bolim II- Klinik Veriler” ve “Bolim III- Farmakoekonomik
Degerlendirme” olmak {izere ii¢ bdliimden olusur. Bagvuru dosyasi bu usul ve esaslar geregi icermesi
gereken belgeler yoniinden “Ilk Kez Yapilan Bagvurular Formuna gore kontrol edilir (EK-1A), bagvuru
dosyasinda taahhiitname (Ek-3A ve/veya 3B) yer alir.

(2) Listelerde yer alan ilaglar/iiriinler i¢in yapilacak basvurularda teslim edilecek dosya igeriginde
yer alacak bilgi ve belgeler asagida tanimlanmus olup, “Ilag Bilgisi Degisiklikleri Bagvuru Formu” na
gore kontrol edilir (EK-1B), bagvuru dosyasinda Ek-1B de yer alan tiim belgeler ve taahhiitname (EK-
3A) yer alir.

(3) Basvurunun reddedilmesi halinde tekrar basvuru kapsamindaki basvurularda; bagvurunun
niteligine gore bu usul ve esaslarda tamimli bilgi ve belgeler ve taahhiitname (EK-3A ve/veya 3B) yer
alir.

(4) Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortasi Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi
kapsaminda yapilacak basvurularda, bagvurunun niteligine goére bu usul ve esaslarda tanimli bilgi ve
belgeler ve taahhiitname (EK-3A ve/veya 3B) yer alir.

Ilaclarin listelere dahil edilme basvurularinda teslim edilecek dosya icerigi

MADDE 6- (1) Bagvuru dosyasinin “Béliim I- Genel” baglikli ilk boliimiinde yer alan belgeler
asagida tanimlanmigtir.

a) Icindekiler,

b) Dilekge (Talep net ve kesin ifadeler ile 6zetlenir, talebe konu ilacin/liriiniin statiisti (Referans
tibbi {irlin, Biyobenzer tibbi iiriin ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller/esdeger tibbi tiriin/ruhsat
alinmaksizin Saglik Bakanligindan satigina izin verilen tiriinler), ad1, farmasotik sekli ve yitiligi, iskonto
oOnerisi agik bir sekilde belirtilir. Dilekge igin talep sahibi firmanin antetli kagidi kullanilir ve dilekgede
firmanin irtibat adresi, telefon ve faks numaralari, e-posta adresi bilgileri bulunur. Dilekge ekinde; firma
yetkilisinin firmay1 temsil ve ilzama yetkili olduguna dair belge yer alir),

¢) Taahhiitname (Ek-3),

¢) Ilag bilgi kart1 (Ek-2),

d) ilacin ruhsat fotokopisi,

e) Ilacin satis izin belgesi fotokopisi

f) Barkod onay yazis1 fotokopisi,

g) Onayli KUB-KT,

§) Fiyat listesi ¢iktisi,



h) Referans tibbi iiriinlerde, biyobenzer tibbi fiiriinlerde ve listeye ilk defa girecek yeni
molekiillerde varsa FDA (Food and Drug Administration) pazarlama izni ve NDA (New Drug
Application) numarasi ve/veya EMA (European Medicines Agency) pazarlama izni ve varsa EMA co-
marketing belgesi fotokopisi, (Tiirkiye’de gelistirilen ve ruhsatlandirilan yeni molekiiller i¢in bu
belgeler aranmaz.)

1) Referans tibbi tirtinlerde, biyobenzer tibbi {iriinlerde ve listeye ilk defa girecek yeni molekiiller
icin OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) iilkelerinde ruhsat durumu ve
geri ddeme listelerinde olup olmadig ile Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararname geregi
TITCK tarafindan referans olarak belirlenen iilkeler ile imal ve/veya ithal edildigi iilkelerdeki geri
ddeme bilgilerinin yer aldig1 “Ilacin OECD Ulkeleri ile Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine Dair
Bilgiler Tablosu” (Ek-4A ve 4B),

i) Bagvurularda; ilacin endike oldugu hastaligin epidemiyolojisi ve ayn1 endikasyon igin listelere
dahil edilmis diger ilag/iiriin ve/veya ilag/iiriin dig1 tedavilerle karsilagtirmali olarak en belirgin {istiinliik
ve yararlar1 hakkinda tercihen 1 (bir) sayfay1 gegmeyen kisa dzet,

j) Ruhsat alinmaksizin satisina izin verilen iiriinlerin basvurularinda ise “Ilk Kez Yapilan
Bagvurular Formu”nda (EK-1A) bu iiriinler i¢in istenen belgeler,

k) Ilacin/iiriiniin piyasada bulunduguna dair dagitim belgesi.

(2) Bagvuru dosyasimin “Béliim II- Klinik veriler” baslikli ikinci bdliimiinde yer alan belgeler
asagida tanimlanmistir. Bu boliimde ilacin terapotik smnifi ve spesifik olarak genel farmakolojik profili
asagida siralanan hususlar ¢ercevesinde agiklanir.

a) ATC 4 kodu, ATC 4 kodunun bulunmamasi halinde en yakin ATC kodu siniflandirma
sistemine gore ilacin terapdtik smifi belirlenir. Bu siniftaki ilacin baslica farmakolojik etkisi/etkileri
tespit edilir. Ayrica ilacin endike oldugu hastaligi/hastaliklar1 tanimlayan ICD-10 kodlar1 belirtilir.

b) Ongoriilen tedavi siiresi dahil tavsiye edilen ve yaygin olarak kullanilan tedavi rejimleri
belirtilir.

c¢) Diger ilag/ilaglar ile kombine kullanilmak iizere endike ise, bu kombinasyonlarin ayrintilar
ilgili yitiliklerle birlikte belirtilir.

¢) Ilacm ilgili endikasyon/endikasyonlardaki etkililigine iliskin klinik arastirmalarindan elde
edilen sonuglar “Kanitlarin Bilimsel Giivenilirligine Gore Onceliklendirilmesi Tablosu” ve “Etkililik
Tablosu” na gore 6zetlenir (Ek-5 ve EK-6).

d) Ilacin giivenliligine iliskin klinik arastirmalarindan elde edilen sonuglar “Kanitlarin Bilimsel
Giivenilirligine Gore Onceliklendirilmesi Tablosu” ve “Giivenlilik Tablosu” na gore dzetlenir (Ek-5 ve
Ek-7).

e) Alternatif tedavi segenekleri igin;

1) Aym1 endikasyon i¢in mevcut olan baslica tedavi segeneklerinin (ilag, cerrahi girigim,
radyoterapi, fizik tedavisi vb.) neler oldugu ve bunlardan anlamli farklar1 belirtilir.

2) Onerilen ilacin aym endikasyon igin kullamlan diger tedavi segenekleriyle kiyaslandigi
kargilagtirmali klinik aragtirmalar kullanilir. Verilerin tablo formatinda olmasi gerekmekte olup
oncelikle Tiirkiye’de yapilan klinik ¢alismalar tercih edilir.

f) “Etkililik Tablosu” ve “Giivenlilik Tablosu” nda 6zetlenen her klinik aragtirmanin ve kanitlarin
bilimsel giivenilirlik dereceleri (kanit diizeyi) I ve/veya II olan g¢aligmalarinin orijinali ve yeminli
miitercim/tercliman tarafindan tercliime edilmis Tiirkge terciimeleri bu boliime eklenir. Eklenen diger
literatiir kaynaklarinin sadece 6zet boliimiiniin yeminli miitercim/terciiman tarafindan terciime edilmis
Tirkee terclimeleri, ilgili her literatiiriin basinda yer alir.

g) Epidemiyolojisi hakkinda;

1) Tlacin endike oldugu hastaligin/hastaliklarin durumu (patofizyoloji ve klinik seyir) ve varsa
basamakli tedavi rejimi 6zetlenir.



2) Hastaligin/hastaliklarin epidemiyolojisi hakkinda ilacin kullanildigi tanimin Tirkiye’deki
tahmini prevalans ve varsa diger iilkelerdeki prevalans verileri eklenir (Ek-9 Tablo 9.4 ve EK-10 Tablo
10.4).

§) Bagvurular hakkinda varsa uluslararasi tani-tedavi kilavuzlarindaki yerini gdsterir belge
eklenir.

h) Bu béliimde istenilen bilgi ve belgeler, endikasyon/KUB-KT degisikligi ile geri 6deme
kurallar1 degisikligi bagvurular i¢in diizenlenecek dosyalarda da yer alir.

(3) Basvuru dosyasinin “Béliim III- Farmakoekonomik degerlendirme” baslikli {igiincii
boliimiinde ilacin maliyetinin ve bunlarin uygulanmast ile ortaya ¢ikan ekonomik sonuglarinin analitik
yontemler ile ortaya konulmasi istenen belgeler asagida tanimlanmustir. Bu kapsamdaki basvurular iig
kategoride degerlendirilir.

a) Listede esdegeri olan esdeger tibbi iiriinler; Bu ilaglar i¢in farmakoekonomik ¢aligma istenmez.
Ancak, listelere dahil edilmek istenen esdeger tibbi iiriin i¢in listede yer alan referans tibbi iiriin ve varsa
diger esdeger tibbi iirlinler ile karsilagtirmali birim fiyat hesabinin yapilmasi gerekir. Hesaplamalar
kamu fiyatlari {izerinden “Esdeger T1ibbi Uriinler I¢in Karsilagtirma Tablosu” nun hazirlanmas: suretiyle
yapilir (Ek-8). Bu gruba girmeyen esdeger tibbi iiriinlerdeki degerlendirmeler ise bu fikranin (b) bendi
kapsaminda yapilir.

b) Referans tibbi iirlinler, biyobenzer tibbi {irlinler, listede esdegeri olmayan tiim iriinler ve
listelere ilk defa girecek yeni molekiiller ve endikasyon /KUB-KT degisikligi ile geri ddeme kurallart
degisikligi ile ilgili olarak;

1) Farmakoekonomik degerlendirmede kullanilan klinik arastirma/arastirmalar SCI/SCI-
Expanded kapsamindaki dergiler basta olmak iizere 6zgiin makale olarak (Editore mektup, ozet,
derleme, short comminication ve kitap kritigi hari¢) yayimlanmig veya ruhsat bagvurusu i¢in planlanmig
klinik aragtirmalarin verileri ile yapilir. Klinik arastirmalarin, meta-analiz veya randomize ¢ift kor
kontrollii c¢aligmalar seklinde olmasi tercih edilmekle birlikte kanitlarin bilimsel gilivenilirlik
derecelerine gore diger calismalar da kullanilabilir. Tedavi maliyeti bilgileri ve gerekli diger bilgiler ile
bu bilgilerin kaynaklar listelenir.

2) Yapilan farmakoekonomik analizin amaci agikga belirtilir. Farmakoekonomik analiz Tiirkiye
verileri ile yapilmig ise kullanilan verinin kaynagi mutlaka belirtilmelidir. Farmakoekonomik analiz
bagka iilke verileri ile yapilmis ise hangi iilke verilerinin kullamildigi ve Tiirkiye’ye 6zgii gerekli
uyarlamalar yapilarak bu uyarlamalarin ayrintilar1 (hastane servisleri, ilag maliyetleri, konsiiltasyon,
uygulama tcretleri vb.) da belirtilir. Tiirkiye’ye 6zgili verilerin bulunmamasi halinde gerekgeleri ve
kaynaklar1 gosterilerek tahmini veriler kullanilabilir.

3) Farmakoekonomik analiz direkt saglik harcamalarini igerir sekilde yapilir. Ttim maliyeti g6z
onilinde bulunduran ¢aligmalar ise ek ¢alisma olarak verilebilir.

4) Karsilagtirmasi yapilan yeni ilacin piyasaya arzi halinde yerini alacagi ilag/ilaglar secilir ve bu
secimin nedenleri ile se¢im kriterleri agiklanir.

5) 1lag mevcut bir farmakoterapétik gruba ait ise bu grubun diger alternatif ilag/ilaclarla arasinda
en yaygin kullanilan1 ve literatiirde birebir karsilastirma amagli kullanilan alternatif ilag/ilaglarla
karsilastirilir.

6) ilag yeni bir farmakoterapédtik grubun ilk iiyesi ise diger farmakoterapétik gruplardan aymi
endikasyon/endikasyonlar i¢in en yaygin kullanilan ve literatiirde birebir karsilagtirma amagli kullanilan
ilag/ilaglarla karsilagtirilir.

7) Ayni endikasyon icin ilag dis1 (cerrahi girisim, radyoterapi, fizik tedavi vb.) tedavi
se¢eneklerinin bulunmasi halinde bu duruma gore de karsilastirilir.

8) En yaygin uygulama tedavisiz takip ise bu duruma gore karsilastirilir.



9) Farmakoekonomik analizde kullanilan doz ve siireler, gerek analize konu olan gerekse
karsilastirilan ilag/ilaglar i¢in, analizin girdilerinin alinmis oldugu calismalar ile uyumlu olur.

10) Farmakoekonomik analiz; maliyet minimizasyonu veya maliyet etkililik yontemlerinden biri
ile gerceklestirilir ve ekinde uygun duyarlilik analizini icerir. Maliyet yararlilik yontemi ile
gerceklestirilen analizler, maliyet etkililik analizine ek olarak verilebilir.

11) Referans tibbi iiriinler, biyobenzer tibbi {iriinler ve listeye ilk defa girecek yeni molekiiller,
listede esdegeri olmayan tiim iiriinler, endikasyon/KUB-KT degisikligi ile geri odeme kurallari
degisikligi icin “Yeni Tedavi Dengesi Tablolar1” doldurulur (Ek-9).

¢) Ruhsat alinmaksizin Saglik Bakanligindan satisina izin verilen iriinlerin basvurularinda ise
“Esdeger Tibbi Uriinler I¢in Karsilastirma Tablosu” ve “Ruhsat Alinmaksizin Satisina Izin Verilen
Uriinler Tablosu” doldurulur (Ek-8 ve Ek-10).

Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat

MADDE 7- (1) Bu Usul ve Esaslar yayimlandigi tarihten itibaren, Yonetim Kurulunun
11/02/2016 tarihli ve 2016/56 sayili karar ile uygun goriilerek 12/02/2016 tarihinde yiiriirliige giren
Usul ve Esas yiiriirliikten kalkar.

Yiiriirliik
MADDE 8 - (1) Bu Usul ve Esaslar Yonetim Kurulunun 23/06/2022 tarihli ve 181 sayili karart ile

uygun goriilmiis olup, yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 9 - (1) Bu Usul ve Esaslar1 Kurum Bagkani yiiriitiir.

EK LiSTESI

EK-1 BASVURU FORMLARI

EK-2 | ILAC BILGI KARTI

EK-3 TAAHHUTNAME

EK-4 ILACIN OECD ULKELERI ILE REFERANS VE KAYNAK ULKELERDEKI
STATUSUNE DAIR BILGILER TABLOSU

EK-5 KANITLARIN BiLIMSEL GUVENILIRLIGINE GORE ONCELIKLENDIRILMESI
TABLOSU

EK-6 ETKILILIK TABLOSU

EK-7 GUVENLILIK TABLOSU

EK-8 | ESDEGER TIBBI URUNLER ICIN KARSILASTIRMA TABLOSU

EK-9 YENI TEDAVI DENGESI TABLOLARI

EK-10 | RUHSAT ALINMAKSIZIN SATISINA IZIN VERILEN URUNLER TABLOLARI




EK-1 BASVURU FORMLARI

EK-1A ilk Kez Yapilan Basvurular Formu

Ilacin adi, farmasotik sekli, yitiligi:
Firma adi:

Referans Tibbi Uriinler, Biyobenzer
Tibbi Uriinler, Esdegeri olmayan
tiim iiriinler ile listeye ilk defa
girecek yeni molekiiller icin

Listede esdegeri olan
Esdeger Tibbi Uriinler

Ruhsat alinmaksizin satisina
izin verilen iiriinlerin
basvurusu

Boliim I

O Dilekge ve ekleri

O Taahhiitname

O Dekont

O ilag Bilgi Kart1 (Ek-2)

O Ilacin ruhsat fotokopisi

O Barkod onay yazisi fotokopisi

O Satis izin yazis1 fotokopisi

O Onayli KUB ve KT

O Fiyat listesi ¢iktis1 (TITCK resmi
internet sitesi)

O FDA pazarlama izni/NDA numarasi,
EMA pazarlama izni/co-marketing
belgesi fotokopisi

O Ilacin OECD Ulkeleri ile Referans
ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine Dair
Bilgiler Tablosu (Ek-4)

O Kisa ozet

O Dagitim belgesi

Boliim I

O Dilekge ve ekleri

O Taahhiitname

O Dekont

O ilag Bilgi Kart1 (Ek-2)

O Ilacin ruhsat fotokopisi

O Barkod onay yazis1 fotokopisi
O Satis izin yazis1 fotokopisi

O Onayli KUB-KT

O Fiyat listesi ciktis1 (TITCK
resmi internet sitesi)

O Kisa 6zet

O Dagitim belgesi

Boliim I

Saghk Bakanhgr’ndan
iiriin

O Dilekge ve ekleri

O Taahhiitname

O Dekont

O ilag Bilgi Kart1 (Ek-2)
O izin belgesi fotokopisi
O Etiket 6rnegi

O Barkod bilgisi
Oflacn OECD  Ulkeleri ile
Referans ve Kaynak Ulkelerdeki
Statiisiine Dair Bilgiler Tablosu
(Ek-4)

O Fiyat listesi ciktis1 (TITCK
resmi internet sitesi)

O Kisa 6zet

O Dagitim belgesi

izinli

Boliim 11

O Klinik veriler

O Kanitlarin Bilimsel Giivenilirligine
Gore  Onceliklendirilmesi  Tablosu
(EK-5)

O Etkililik tablosu (EK-6)

O Giivenlilik tablosu (EK-7)

O Literatiir kaynaklari, listesi,
fotokopiler ve terciimeler

Boliim III

O Farmakoekonomik degerlendirme
O Yeni Tedavi Dengesi Tablolar1 (Ek-
9)

Boliim ITI
OEsdeger Tibbi Uriinler Igin
Karsilastirma Tablosu (Ek-8)

Boliim I11

O Esdeger Tibbi Uriinler Igin
Karsilastirma Tablosu (Ek-8)

O Ruhsat Alinmaksizin Satigina

izin Verilen Uriinler Tablosu
(Ek-10)




EK-1B ilac Bilgisi Degisiklikleri Basvuru Formu

Ilacin adi, farmasétik sekli, yitiligi:

Firma ada:

Endikasyon/

Firma Barkod ilag ismi . Geri 6deme iskonto
degisikligi degisikligi degisikligi KUB-KT kurallar degisikligi degisikligi
degisikligi
O Dilekge O Dilekge O Dilekge O Dilekge O Dilekge O Dilekge
O Taahhiitname O Taahhiitname O Taahhiitname O Taahhiitname O Taahhiitname O Taahhiitname
O Dekont O Dekont O Dekont O Dekont O Dekont O Dekont
O filacin ruhsat | O Tlacin ruhsat | Oilacin  ruhsat | OTITCK dan OYeni kural ile ilgili | (iskonto diisiis
fotokopisi fotokopisi fotokopisi alinan  endikasyon | klinik veriler taleplerinde)
O Barkod onay | O Barkod onay | O Fiyat listesi | degisikligi onay | OKanitlarin Bilimsel
yazis1 fotokopisi yazis1 fotokopisi ciktisi ve yayim | yazisi fotokopisi Giivenilirligine Gore
O Satis izni | O Fiyat listesi | tarihi (TITCK | O Eski ve yeni | Onceliklendirilmesi
fotokopisi ciktist ve yayim | resmi internet | KUB  ve  KT* | Tablosu (EK-5)
O Fiyat listesi | tarihi (TITCK | sitesinde (varsa) OEtkililik tablosu
¢iktisi ve yayim | resmi internet | yayimlanan eski | O Degisiklik ile | (EK-6)
tarihi (TITCK | sitesinde ve yeni fiyat | ilgili klinik ¢aliyma, | OGiivenlilik tablosu
resmi internet | yayimlanan eski | birlikte) O ilacin yeni (EK-7)
sitesinde ve yeni fiyat | O TITCK’dan | endikasyonuna ait OFarmakoekonomik
yayimlanan eski | birlikte) alman isim onay1 | OECD Ulkeleriile | calisma
ve yeni fiyat yazisi fotokopisi Referans ve Kaynak | 0  Yeni  Tedavi
birlikte) Ulkelerdeki Dengesi Tablolar
Statiisiine Dair (Ek-9)

Bilgiler Tablosu
(Ek-4)

OKanitlarin
Bilimsel
Giivenilirligine
Gore
Onceliklendirilmesi
Tablosu(EK-5)
OEtkililik tablosu
(EK-6)
OGivenlilik
tablosu (EK-7)
OFarmakoekonomi
k ¢alisma
OYeni
Dengesi
(Ek-9)

Tedavi
Tablolar1

* Endikasyon/KUB-KT degisiklikleri metin iizerinde isaretlenmelidir.

EK-1C Listeden Cikarilma Basvurusu

O Dilekge

O Dekont

O Ruhsat iptali/ruhsat serhi veya ithal/imal
izin onay belgesi iptal yazisi
O Taahhiitname




EK-2 ILAC BILGI KARTI




EK-3 TAAHHUTNAMELER
EK-3A Taahhiitname

Kurumunuza yapmis oldugumuz basvuruya ait, teslim edilen dosyada yer alan her tiirlii bilgi ve
belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan firmamizin sorumlu oldugunu, hatal
verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar nedeniyle olusacak Kurum zarart ile ilgili tiim mali
ve hukuki sorumlulugun firmamiza ait oldugunu, zararin firmamizdan genel hiikiimler dogrultusunda

tahsil veya tazmin edilecegini,

llacimizim/iiriiniimiiziin listelere dahil edilmesine yonelik basvurumuzun* kabul edilerek
Odeme Listesine girmesi halinde, girdigi tarihten itibaren ilacimizm/iiriiniimiiziin Saglik Bakanliginca
belirlenen fiyatinda, 1 yil boyunca Saghk Bakanlhiginca ilag fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/diizenlemeleri ve/veya donemde referans artiglari hari¢ olmak iizere kamu fiyatinda artiga
neden olabilecek herhangi bir degisikligin yapilmayacagini, yapilmasi halinde artig nedeniyle olusacak
Kurum zarar ile ilgili tiim mali ve hukuki sorumlulugun firmamiza ait oldugunu, zararin firmamizdan

genel hiikkiimler dogrultusunda tahsil veya tazmin edilecegini,

Odeme listesine dahil olan/olacak ilag/ilaglarimizin Tiirkiye'de piyasaya arzi icin yetkili ve
sorumlu oldugumu/oldugumuzu, ilacimizin piyasada bulunmasi konusunda sikinti yasanmamasi

yoniinde gerekli her tiirlii 6nlemin alinacagini,

5510 sayili Kanun, 4721 sayili Tiirk Medeni Kanunu, 6102 sayili Tiirk Ticaret Kanunu, 6098
sayili Tiirk Borglar Kanunu ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve konuya iligkin tiim mevzuat

hiikiimlerine eksiksiz bir bigimde riayet edecegimi/edecegimizi,

Taahhiit edilen hususlara aykir1 davranilmasi durumunda her tiirli hukuki ve cezai
sorumlulugun firmamiza ait oldugunu, Kurumun zarara ugramasi halinde bu zararin firmamizdan

tazmin edilecegini, maddi ve manevi tazminat 6deme yiikiimliiliigliniin kabul ve taahhiit edildigini,
Her tiirlii ihtilafin ¢6ziimiinde Ankara Mahkemelerinin yetkili oldugunu,

Firmanin nam ve hesabina yetkili imza sahipleri olarak kabul ettigimi/ettigimizi beyan ve

taahhut ederim/ederiz. ..../..../....

Firma Yetkilisinin
Adi-Soyadi

(imza ve Kase)

*AGOK kapsaminda yapilan basvurular ve Listelerde yer alan ilaglar/iiriinler igin yapilacak basvurular
hari¢ olmak {izere



EK-3B Taahhiitname

Kurumunuza geri 6deme kapsamina alinmasi i¢in bagvuruda bulundugumuz ilacimiz; Yurt Dist
Ilag Fiyat Listesinde yer alip daha once sahsi tedavi icin yurt disindan temin edilen ve Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmis bir ilag olup; 6deme listesine dahil edilmesi halinde ilacin Tiirkiye’de piyasaya arzi
icin yetkili ve sorumlu oldugumu/oldugumuzu,

[lacimiza iliskin dagitim belgesini, listeye dahil edildigi tarihten itibaren en ge¢ 1(bir) aylik siire
icerisinde Kuruma ibraz edecegime/edecegimize, dagitim belgesinin en son getirilecegi tarihin 1 (bir)
aylik siireyi agmasi1 halinde ilacin sahsi olarak ya da Saglik Bakanliginca yetkilendirilmis taraflarca
temin edilmesi ve Kurum tarafindan 6denmesi durumunda; ilacin temin fiyati ile ilacin Kamu fiyati
arasinda olusacak farkin mali ylikiimliliigliniin firmamiza ait oldugunu, olusan zararm firmamizdan
genel hiikiimler dogrultusunda tahsil veya tazmin edilecegini,

5510 sayilt Kanun, 4721 sayili Tiirk Medeni Kanunu, 6102 sayili Tiirk Ticaret Kanunu, 6098
sayili Tiirk Borglar Kanunu ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve konuya iligkin tiim mevzuat

hiikiimlerine eksiksiz bir bigimde riayet edecegimi/edecegimizi,

Taahhiit edilen hususlara aykir1 davranilmast durumunda her tiirlii hukuki ve cezai
sorumlulugun firmamiza ait oldugunu, Kurumun zarara ugramasi halinde bu zararin firmamizdan

tazmin edilecegini, maddi ve manevi tazminat 6deme yiikiimliiliigiiniin kabul ve taahhiit edildigini,
Her tiirlii ihtilafin ¢6ziimiinde Ankara Mahkemelerinin yetkili oldugunu,

Firmanin nam ve hesabina yetkili imza sahipleri olarak kabul ettigimi/ettigimizi beyan ve

taahhut ederim/ederiz. ..../..../....

Firma Yetkilisinin
Adi-Soyadi

(Imza ve Kase)



EK-4 ILACIN OECD ULKELERI ILE REFERANS VE KAYNAK ULKELERDEKI
STATUSUNE DAIR BILGILER TABLOSU *

EK-4A OECD iilkeleri

Saglik sigorta kuruluslari tarafindan geri 6deme

Ulke ad1 Ruhsat durumu (var/yok) i (e i)

ABD

Almanya

Avustralya

Avusturya

Belcgika

Cek Cumhuriyeti

Danimarka

Estonya

Finlandiya

Fransa

Giiney Kore

Hollanda

Ingiltere

irlanda

Ispanya

israil

Isvec

Isvicre

italya

izlanda

Japonya

Kanada

Liiksemburg

Macaristan

Meksika

Norveg

Polonya

Portekiz

Slovak Cumhuriyeti

Slovenya

Sili

Yeni Zelanda

Yunanistan




EK-4B Referans ve kaynak iilkeler

* Tablolarda verilen bilgilerin hangi tarihte ulasilabilen bilgiler oldugu tablolarin sonunda yazilir.

EK-5 KANITLARIN BILIMSEL GUVENILIRLIGINE GORE
ONCELIKLENDIRILMESi TABLOSU

Randomize kontrollii klinik ¢aligmalart iceren sistematik derleme ve
meta-analizlerden elde edilen kanitlar

En az bir randomize kontrollii klinik ¢alisma(lar)dan elde edilen kanitlar

Gozlemsel ¢aligsmalar; kesitsel, vaka-kontrol ¢aligmalari

v

Vaka bildirilerinden elde edilen kanitlar, uzman goriisleri

Randomize kontrollii klinik arastirmalari i¢eren sistematik derleme ve meta-analizlerinden elde edilen

kanitlar I.derece, en az bir randomize klinik denemeye dayanan kanitlar II. derecede yer alir. Diger

diizeyler randomize olmayan arastirmalardir.



EK-6 ETKILILIK TABLOSU )
Yayimlanmis veya Raporlanmis Klinik Arastirma Verilerine Iliskin Ozet Tablo
Karsilastirmah Etkililik Analizleri

[1] [2] (3] [4] [5] [6]

[1] Kaynak: Yazar, baglik, dergi adi, y1l, cilt, sayfa

[2] Amag: Calismanin amaci

[3] Arastirma tiirii: Randomize kontrollii, kérlenmis (maskelenmis) ¢alisma, kohort, vaka kontrol, vb.
[4] Kanit diizeyi: Ek-5 Tablo 1’de belirtilen siralamaya gore yapilir.

[5] Hasta say1s1: Arastirmaya dahil edilen hasta sayisi, hasta 6zellikleri: Yas, cinsiyet, hastalik diizeyi,
diger hastaliklari, temel dahil etme ve ¢ikarma olgiitleri, tedavi siiresi, karsilagtirma grup(lari), izleme
stiresi.

[6] Sonug: Birincil ve ikincil sonlanim 6lgiitleri

EK-7 GUVENLILIK TABLOSU )
Yayimlanmis veya Raporlanmus Klinik Arastirma Verilerine iliskin Ozet Tablo:
Karsilastirmah Giivenlilik Analizleri

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

[2] Arastirma tiiri: Randomize kontrollii, kdrlenmis (maskelenmis) ¢aligsma, kohort, vaka kontrol, vd.
[3] Kanit diizeyi: Ek-5 Tablo 1’de belirtilen siralamaya gore yapilir.
[4]

4] 1laca iliskin advers etkilerin ciddi olanlar ve olmayanlar1 ayr1 ayri listelenir (ciddi advers etki tanimi
giincel Beseri Tibbi Uriin Ruhsati Sahipleri Igin Farmakovijilans Kilavuzunda belirtildigi sekilde
anlagilmalidir).

[5] ve [6] Tedavi ve karsilastirma grubunda advers etki ortaya ¢ikan kisi sayisi ve yiizdesi, belirtilmigse
p degeri ve giiven araligi.

[7] izleme siiresi: Hastalar1 izleme siiresi.



EK-8 ESDEGER TIBBi URUNLER iCiN KARSILASTIRMA TABLOSU

Yeni ilag

flag A
Ila¢ B
Ilag C

EK-9 YENi TEDAVI DENGESi TABLOLARI

9.1. Tlac bilgisi

9.2. Endikasyon ve dozaj bilgisi

9.3. ilac maliieti/hasta/ai*biliisi

* Bir aydan daha kisa siireli tedaviler belirtilmeli ve maliyet buna gore hesaplanmalidir.




9.4. Ilacin endikasyon/endikasyonlarinin Tiirkiye’de tahmini prevalansi ve tanmini hasta
sayisi

Kullanildig: tani 1
Kullanildig tani 2

9.5. Ilacin;
9.5.1. Tahmini biitce etkisi

flac1 kullanmas1 muhtemel hasta say1s1 orani (%)

flac1 kullanmas1 muhtemel hasta sayis1

Hasta bagina yillik kutu adedi

[lacn yillik toplam kutu adedi

[lacin kamu maliyeti

Biitce etkisi

Net Biitce Etkisi**

* Tabloda yeralan “y1l” ibaresi i¢inde bulunulan takvim yilin1 degil 12 (on iki) aylik siireleri
ifade eder.
** Yeni Ilag Dahil Pazar Dengesi hesaplamalari sonucu olusan biitge etkisi

9.5.2 Pazar dengesi

flag A

Ilac B
flac C
Yeni ilag

Toplam Pazar
Tlag A
Ilagc B
flag C

Toplam Pazar:
flag A
Ilagc B
flag C




Toplam Pazar:

Ilac A

flag B

flac C

Yeni ilag

Toplam Pazar:

flag A

Ilac B

flagc C

Yeni ilag

EK-10 RUHSAT ALINMAKSIZIN SATISINA iZiN VERILEN URUN TABLOLARI

10.1. Uriin bilgisi:

10.2. Kullanim alam ve giinliik kullanim miktari:

10.3. Maliyet/hasta/ay bilgisi

10.4. Kullamildig1 hastaliklarin Tiirkiye’de tahmini prevalansi/hasta sayisi

Kullanildig tani 1

Kullanildig: tani 2




10.5. Pazar dailllml tahminleri

- .

10.6. Doirudan malliet

10.7. Pazar Dagilim

Toplam Pazar:

Ilag A

flac B

flag C

Yeni ilag

10.8. Pazar Dengesi

Toplam Pazar:

Tlag A

Ilag B

flac C

Yeni ilag




