Sayfa 1 /18 SOSYAL GUVENLIK KURUMU iLAC GERi ODEME BASVURULARINA iLiSKiN USUL VE
ESASLAR

BiRINCi BOLUM Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve Kapsam MADDE 1- (1) Bu usul ve esaslarin amaci, Sosyal Givenlik Kurumunca
finansmani saglanan ilaglar ile finansmaninin saglaniimasi talebinde bulunulan ilaglarin Sosyal
Guvenlik Kurumu ilag Geri Odeme Yénetmeligi ile Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortasi
Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi kapsaminda vyapilacak basvurularda izlenecek usul ve
esaslarinin belirlenmesidir. (2) Bu Usul ve Esaslar, ilag geri 6deme listesine basvuracak firmalar ile
basvuru dosyasinda yer alacak bilgi ve belgeleri kapsar.

Dayanak MADDE 2- (1) Bu Usul ve Esaslar, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortasi Kanununun 63 ve 73 lncil maddeleri, Sosyal Glivenlik Kurumu Merkez Teskilati Calisma
Yénetmeliginin 79 uncu maddesi ile Sosyal Giivenlik Kurumu ilag Geri Odeme Yénetmeligi ve Sosyal
Givenlik Kurumu Genel Saglk Sigortasi Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi hikiimlerine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar MADDE 3- (1) Bu usul ve esaslarda gegen; a) Birim fiyat: Bir ilacin kamu fiyatinin
ambalaj miktarina bolinmesiyle olusan fiyati, b) Dagitim belgesi: Firma tarafindan Saglk Bakanhgi
ilag Takip Sistemi kayitlarindan alinan ilacin piyasada bulundugunu gésterir belgeyi, (Kilavuza gore
basvuru dosyasinda Tahmini Blitce Etkisi tablosunu sunmakla ytkimli olunan ilaglar igin, bu
tabloda ilaci kullanmasi muhtemel hasta sayisina ait birinci yil icin belirtilen sayinin en az %5
oranina denk gelecek kadarini gésterir ilag Takip Sistemi kaydini) c) Farmasétik form: ilacin/iriiniin
kullanim amacina uygun formilasyonlarla Gretilmis takdim seklini, ¢) Firma: Beseri tibbi
Urinler/beseri ilaglarin imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran gercek ya da ttzel kisiyi, d)
Firma yetkilisi: Firma nam ve hesabina hareket etmeye noterden alinmis yetki belgesine istinaden
yetkilendirilmis, imza sirkiilerine sahip kisiyi, e) ilag: Bir hastaligi tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir
teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla
insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etken madde veya maddeler kombinasyonunu, f)
Jenerik ilag: Etken maddeler agisindan orijinal ilag ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni
farmasotik forma sahip olan ve orijinal tibbi Grln ile biyoesdegerliliginin uygun biyoyararlanim
¢alismalar ile kanitlandigi ilaci, g) Kamu fiyati: Bir ilacin perakende satis fiyatina kamu kurum
iskontosu uygulandiktan sonra olusan fiyati,

Sayfa 2 / 18 g) KUB-KT: ilacin ruhsat dosyasinda bulunan kisa iriin bilgileri ile kullanici igin
hazirlanmis yazili kullanma talimatini, h) Liste: SUT ekinde ve/veya Kurum resmi internet sitesinde
yayimlanan ilag/urtn listelerini, 1) Orijinal ila¢: Etken madde/maddeler agisindan bilimsel olarak
kabul edilebilir etkinlik, kalite ve glivenlige sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa
sunulmak (zere ruhsatlandinlmis/izin verilmis ilaci, i) SUT: Sosyal Guvenlik Kurumu Saglk
Uygulama Tebligini, j) TITCK: Saghk Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu, k) Uriin: Ruhsat
alinmaksizin Saglik Bakanhgi ve Tarim Bakanhginca satisina izin verilen Grtnleri, 1) Taahhitname:
Firma ad ve hesabina, Kuruma karsi, sozlesmeli ya da s6zlesmesiz olarak, yonetmelik ile bu usul ve
esas kapsaminda istenilen hususlarin yapilmasinin veya tesliminin Ustlenildigini gosteren firmayi
temsil ve ilzama yetkili kisi tarafindan imzalanmis belgeyi, m) Yitilik: Birim farmasotik form icindeki
etken madde miktarini, n) Yonetim Kurulu: Sosyal Givenlik Kurumu Yonetim Kurulunu, o)
Yénetmelik: Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglk Sigortasi Alternatif Geri Odeme Yénetmeligi ile
Sosyal Giivenlik Kurumu ilag Geri Odeme Yénetmeligini, ifade eder.

iKINCi BOLUM Basvurularin Hazirlanmasi

Yapilacak basvurulara iliskin genel hususlar MADDE 5- (1) ilaglarin/iriinlerin listelere dahil
edilmesine yonelik basvurular asagida tanimlanan 3 (li¢) kategoriden biri cercevesinde yapllir. a)
Orijinal ilaglar ile listelere ilk defa girecek yeni molekuller icin yapilacak basvurular, b) Jenerik ilaglar
icin yapilacak basvurular, c) Ruhsat alinmaksizin satis izni verilen Grinler igin yapilacak basvurular.
(2) Listelerde vyeralan ilaglar/triinler icin yapilacak basvurular asagida tanimlanan 7 (yedi)
kategoriden biri cercevesinde yapilir. a) Firma degisikligi icin yapilacak basvurular, b) Barkod
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degisikligi icin yapilacak basvurular, c) ilag/uriin ismi degisikligi icin yapilacak basvurular, ¢)
Endikasyon/prospektiis/KUB-KT/geri 6deme kurallari degisikligi icin yapilacak basvurular, d)
iskonto degisikligi icin yapilacak basvurular, e) Listeden cikarilma icin yapilacak basvurular, f)
Reddedilen basvurulara yonelik tekrar yapilan basvurular. (3) Basvuru dosyalari, bu usul ve
esaslarda ayrintilari belirtilen bilgi, belge ve verileri icerir. (4) ilaglarin farkh vyitilik ve/veya
farmasotik form icin yapilacak basvurularinda her yitilik ya da farmasotik form icin ayri ayri basvuru
dosyasi diizenlenir.

Sayfa 3 / 18 (5) Basvuru dosyalari, ayraglarla diizenlenmis klasérler halinde teslim edilir. (6)
Klasorin sirt kisminda ilacin/triiniin adi ve ruhsat sahibinin adi belirtilir. (7) Basvuru dosyalarinda
bu usul ve esaslar geregi teslim edilecek olan tim bilgi, belge ve veriler Tiirk¢ce olmalidir. Dosya
kapsaminda teslim edilecek literatiir kaynak/kaynaklarinin orijinal dildeki fotokopileri ile kanit
dizeyi | ve/veya |l olan calismalarin tamami ve diger literatir kaynak/kaynaklarinin ise dzetlerinin,
yeminli mitercim/terciiman tarafindan terclime edilmis Tirkce terclimeleri yer alir. (8) Basvuru
dosyasi bir asil ve ekinde dijital ortamda 1 (bir) adet CD/DVD ve bir adet taslyici bellek olarak teslim
edilir. Dijital ortamda yeralan bilgiler .pdf formati ile birlikte .docx formatinda da olmalidir. (9) Tim
bilgi ve belgelerin dogrulugundan ve bilgilerin kesinlesmis olmasindan basvuru sahibi firma
sorumludur. Firmalar tim basvurularda bu hususa iliskin taahhlitnameyi dosya ile birlikte teslim
ederler (Ek-3A). Daha Once sahsi tedavi icin yurt disindan temin edilen ve Tirkiye'de
ruhsatlandirilarak listeye alinma talebi bulunan basvuru sahibi firmalar Sosyal Giivenlik Kurumu ila¢
Geri Odeme Yénetmeliginin 12 nci maddesinin 5 inci fikrasinin (b) bendi kapsaminda ibrazi istenen
taahhiitnameyi de dosya ile birlikte teslim ederler (Ek-3B).

Basvurularda teslim edilecek dosyanin igerigi MADDE 6 — (1) ilaglarin/iiriinlerin listelere dahil
edilme basvurularinda teslim edilecek dosya icerigi; “Bolim |- Genel”, “Bolim II- Klinik Veriler” ve
“Boliim lll- Farmakoekonomik Degerlendirme” olmak Uzere ¢ boliimden olusur. Basvuru dosyasi
bu usul ve esaslar geregi icermesi gereken belgeler ydniinden “ilk Kez Yapilan Basvurular Formu”na
gore kontrol edilir (EK-1A), basvuru dosyasinda taahhiitname (Ek-3A) yer alir. (2) Listelerde yeralan
ilaclar/trGnler icin yapilacak basvurularda teslim edilecek dosya iceriginde yer alacak bilgi ve
belgeler asagida tanimlanmis olup, “ilag Bilgisi Degisiklikleri Basvuru Formu” na gore kontrol edilir
(EK-1B), basvuru dosyasinda taahhiitname (Ek-3A) yer alir. a) Firma degisikligi basvurularinda;
dilekge, ilacin renkli ruhsat fotokopisi, barkod onay yazisi fotokopisi, satis izni fotokopisi, TITCK
resmi internet sitesinde yayimlanan eski ve yeni fiyat listesinin yayim tarihini de icerecek sekilde
ciktisi yer alir. b) Barkod degisikligi basvurularinda; dilekge, ilacin renkli ruhsat fotokopisi, barkod
onay yazisi fotokopisi, TITCK resmi internet sitesinde yayimlanan eski ve yeni fiyat listesinin yayim
tarihini de icerecek sekilde ciktisi yer alir. c) ilag/iiriin ismi degisikligi basvurularinda; dilekge, ilacin
renkli ruhsat fotokopisi, TITCK’dan alinan isim onay! yazisi fotokopisi, TITCK resmi internet sitesinde
yayimlanan eski ve yeni fiyat listesinin yayim tarihini de icerecek sekilde giktisi yer alir. ¢)
Endikasyon/prospektiis/KUB-KT degisikligi basvurularinda; dilekge, TITCK’dan alinan endikasyon
degisikligi onay yazisi fotokopisi, eski ve yeni prospektiis (varsa KUB- KT), degisiklik ile ilgili klinik
calisma, farmakoekonomik calisma yer alir. d) Geri 6deme kurallari degisikligi basvurularinda;
dilekge, yeni geri 6deme Onerisi ve Oneri ile ilgili varsa klinik ¢alisma ve farmakoekonomik ¢alisma
yer alir. e) iskonto degisikligi basvurularinda; gerekcenin de yer aldigi dilekce ile gerekcelere
yonelik varsa ek bilgi ve belgeler yer alir.

Sayfa 4 / 18 f) ilacin ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhi veya ithal izin onay belgesi iptaline
istinaden yapilan listeden ¢ikarilma basvurularinda; dilekge ve TITCK’ dan alinan ruhsat iptali/ruhsat
arkasi serhi veya ithal izin onay belgesi iptali belgeleri, bu durumlarin disindaki listeden ¢ikma
basvurularinda ise dilekge ile gerekcelere yonelik varsa ek bilgi ve belgeler yer alir. (3) Basvurunun
reddedilmesi halinde tekrar basvuru kapsamindaki basvurularda; birinci kez red durumunda,
basvuru dosyasi hazirlamadan sadece red kararina yonelik gerekgeler ile bu gerekgelere yonelik
varsa ek bilgi ve belgeler, ikinci kez red durumunda; basvurunun niteligine goére bu usul ve
esaslarda tanimli bilgi ve belgeler ve taahhitname (Ek-3A) yer alir. (4) Sosyal Glivenlik Kurumu
Genel Saglik Sigortasi Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi kapsaminda yapilacak basvurularda,
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basvurunun niteligine gére bu usul ve esaslarda tanimli bilgi ve belgeler ve taahhiithname (Ek-3A)
yer alir.

ilaglarin/uriinlerin listelere dahil edilme basvurularinda teslim edilecek dosya icerigi MADDE
7- (1) Basvuru dosyasinin “Bolim |- Genel” baslikh ilk boliminde yer alan belgeler asagida
tanimlanmustir. a) icindekiler, b) Dilekge (Talep net ve kesin ifadeler ile dzetlenir, talebe konu
ilacin/Urinun statisu (orijinal ilaglar ile listeye ilk defa girecek yeni molekiller/jenerik
ilaclar/ruhsat alinmaksizin Saglik/Tarim Bakanligindan satisina izin verilen Grunler), adi, farmasotik
formu ve vyitiligi, iskonto Onerisi agik bir sekilde belirtilir. Dilekge icin talep sahibi firmanin antetli
kagidi kullanilir ve dilekgede firmanin irtibat adresi, telefon ve faks numaralari, e-posta adresi
bilgileri bulunur. Dilekce ekinde; firma yetkilisinin firmayi temsil ve ilzama yetkili olduguna dair
belge yer alir), ¢) Taahhiitname (Ek-3), ¢) ilac bilgi karti (Ek-2), d) ilacin renkli ruhsat fotokopisi, e)
Barkod onay yazisi fotokopisi, f) Satis izni fotokopisi, g) ilacin onayli prospektiisii/KUB-KT, g) TITCK
resmi internet sayfasinda yayimlanan fiyat listesi ¢iktisi, h) Orijinal ilaglarda ve listeye ilk defa
girecek yeni molekillerde 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, (Tlrkiye’de gelistirilen ve ruhsatlandirilan yeni molekuller
icin bu belgeler aranmaz.) 1) Orijinal ilaglar ve listeye ilk defa girecek yeni molekiller icin OECD
(Organisation for Economic Co-operation and Development) Ulkelerinde ruhsat durumu ve geri
ddeme listelerinde olup olmadigi ile Beseri ilaglarin Fiyatlandirlmasina Dair Kararname geregi
TITCK tarafindan referans olarak belirlenen lkeler ile imal ve/veya ithal edildigi ilkelerdeki geri
ddeme bilgilerinin yer aldigi “ilacin OECD Ulkeleri ile Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine
Dair Bilgiler Tablosu” (Ek-4), i) Basvurularda; ilacin/urtiniin endike oldugu hastaligin epidemiyolojisi
ve ayni endikasyon icin listelere dahil edilmis diger ilag/lrlin ve/veya ilag//irun disi tedavilerle

Sayfa 5 / 18 karsilastirmali olarak en belirgin Gstinlik ve yararlari hakkinda tercihen 1 (bir)
sayfayl gegmeyen kisa 6zet, j) Ruhsat alinmaksizin satis izni verilen triinlerin basvurularinda ise “ilk
Kez Yapilan Basvurular Formu”nda (Ek-1A) bu driinler icin istenen belgeler, k) ilacin/iriiniin
piyasada bulunduguna dair dagitim belgesi. (2) Basvuru dosyasinin “Bolim II- Klinik veriler” baslikli
ikinci boliminde yer alan belgeler asagida tanimlanmistir. Bu béliimde ilacin terapétik sinifi ve
spesifik olarak genel farmakolojik profili asagida siralanan hususlar ¢cercevesinde agiklanir. a) ATC 4
kodu, ATC 4 kodunun bulunmamasi halinde en yakin ATC kodu siniflandirma sistemine gére ilacin
terapotik sinifi belirlenir. Bu siniftaki ilacin baslica farmakolojik etkisi/etkileri tespit edilir. b)
Ongériilen tedavi siiresi dahil tavsiye edilen ve yaygin olarak kullanilan tedavi rejimleri belirtilir. c)
Diger ilag/ilaglar ile kombine kullanilmak lizere endike ise, bu kombinasyonlarin ayrintilari ilgili
yitiliklerle birlikte belirtilir. ¢) ilacin ilgili endikasyon/endikasyonlardaki etkililigine iliskin klinik
arastirmalarindan elde edilen sonuclar “Kanitlarin Bilimsel Giivenilirligine Gére Onceliklendirilmesi
Tablosu” ve “Etkililik Tablosu” na gére 6zetlenir (Ek-5 ve Ek-6). d) ilacin giivenliligine iliskin klinik
arastirmalarindan elde edilen sonuglar “Kanitlarin Bilimsel Giivenilirligine Gére Onceliklendirilmesi
Tablosu” ve “Glvenlilik Tablosu” na gore 6zetlenir (Ek-5 ve Ek-7). e) Alternatif tedavi secenekleri
icin; 1) Ayni endikasyon icin mevcut olan baslica tedavi segeneklerinin (ilag, cerrahi girisim,
radyoterapi, fizik tedavisi vb.) neler oldugu ve bunlardan anlamli farklari belirtilir. 2) Onerilen ilacin
ayni endikasyon icin kullanilan diger tedavi secgenekleriyle kiyaslandigi karsilastirmali klinik
arastirmalar kullanilir. Verilerin tablo formatinda olmasi gerekmekte olup 6ncelikle Tirkiye'de
yapilan klinik calismalar tercih edilir. f) “Etkililik Tablosu” ve “Givenlilik Tablosu” nda 6zetlenen her
klinik arastirmanin ve kanitlarin bilimsel givenilirlik dereceleri (kanit duzeyi) | ve/veya Il olan
calismalarinin orjinali ve yeminli mitercim/terciman tarafindan tercime edilmis Tirkce
tercimeleri bu bolime eklenir. Eklenen diger literatir kaynaklarinin sadece 6zet bolimiiniin
yeminli mutercim/terciiman tarafindan terciime edilmis Turkce tercimeleri, ilgili her literatlrin
basinda yer alir. g) Epidemiyolojisi hakkinda; 1) ilacin endike oldugu hastaligin/hastaliklarin
durumu (patofizyoloji ve klinik seyir) ve varsa basamakh tedavi rejimi Ozetlenir. 2)
Hastaligin/hastaliklarin epidemiyolojisi hakkinda ilacin kullanildigi taninin Tarkiye’deki tahmini
prevalans ve varsa diger llkelerdeki prevalans verileri eklenir (Ek-9 Tablo 9.4 ve Ek-10 Tablo 10.4).
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g) Basvurular hakkinda varsa uluslararasi tani-tedavi kilavuzlarindaki yerini gosterir belge. h) Bu
bélimde istenilen bilgi ve belgeler, endikasyon/prospektiis/KUB-KT degisikligi ile geri 6deme
kurallar degisikligi basvurulari icin dizenlenecek dosyalarda da yer alir. (3) Basvuru dosyasinin
“Bolum IlI- Farmakoekonomik degerlendirme” bashkli tGglincli béliminde ilacin maliyetinin ve
bunlarin uygulanmasi ile ortaya ¢tkan ekonomik

Sayfa 6 / 18 sonuglarinin analitik yontemler ile ortaya konulmasi istenen belgeler asagida
tanimlanmistir. Bu kapsamdaki basvurular i¢ kategoride degerlendirilir. a) Jenerik ilaglar; orijinal
ilac listede yer aliyor ise ayni etken maddeyi ayni endikasyon icin ayni yitilikte, ayni farmasotik
formda igeren ilaglar icin farmakoekonomik calisma istenmez. Ancak, listelere dahil edilmek
istenen jenerik ilag icin listede yer alan orijinal ve varsa diger jenerikler ile karsilastirmali birim fiyat
hesabinin yapilmasi gerekir. Hesaplamalar kamu fiyatlari {zerinden “Jenerik ilaglar icin
Karsilastirma Tablosu” nun hazirlanmasi suretiyle yapilir (Ek-8). Bu gruba girmeyen jenerik
ilaclardaki degerlendirmeler ise bu fikranin (b) bendi kapsaminda yapilir. b) Orijinal ilaglar, listeye
ilk defa girecek yeni molekdller, endikasyon/prospektiis/KUB-KT degisikligi ile geri 6deme kurallari
degisikligi ile ilgili olarak; 1) Farmakoekonomik degerlendirmede kullanilan klinik
arastirma/arastirmalar SCI/SCI- Expanded kapsamindaki dergiler basta olmak lzere 6zgiin makale
olarak (Editore mektup, 6zet, derleme, short comminication ve kitap kritigi harig) yayimlanmis veya
ruhsat basvurusu icin planlanmis klinik arastirmalarin verileri ile yapilir. Klinik arastirmalarin,
meta-analiz veya randomize cift kor kontrollii calismalar seklinde olmasi tercih edilmekle birlikte
kanitlarin bilimsel glivenilirlik derecelerine gore diger calismalar da kullanilabilir. Tedavi maliyeti
bilgileri ve gerekli diger bilgiler ile bu bilgilerin kaynaklari listelenir. 2) Yapilan farmakoekonomik
analizin amaci acikca belirtilir. Farmakoekonomik analiz baska tlke verileri ile yapilmis ise hangi
Ulke verilerinin kullanildigi ve Tirkiye'ye 6zgi gerekli uyarlamalar yapilarak bu uyarlamalarin
ayrintilari (hastane servisleri, ilag maliyetleri, konsultasyon, uygulama Ucretleri vb.) da belirtilir.
Tirkiye'ye 6zgl verilerin bulunmamasi halinde gerekgeleri ve kaynaklari gosterilerek tahmini
veriler kullanilabilir. 3) Farmakoekonomik analiz direkt saglik harcamalarini icerir sekilde yapilir.
Tim maliyeti gbz 6nlinde bulunduran calismalar ise ek ¢alisma olarak verilebilir. 4) Karsilastirmasi
yapilan yeni ilacin piyasaya arzi halinde yerini alacagi ilag/ilaglar segcilir ve bu secimin nedenleri ile
secim kriterleri agiklanir. 5) ilag mevcut bir farmakoterapétik gruba ait ise bu grubun diger
alternatif ilag/ilaclarla arasinda en yaygin kullanilani ve literatlirde birebir karsilastirma amacli
kullanilan alternatif ilag/ilaglarla karsilastirilir. 6) ila¢ yeni bir farmakoterapétik grubun ilk tiyesi ise
diger farmakoterap6tik gruplardan ayni endikasyon/endikasyonlar icin en yaygin kullanilan ve
literatlrde birebir karsilastirma amach kullanilan ilag/ilaglarla karsilastirilir. 7) Ayni endikasyon igin
ilac disi (cerrahi girisim, radyoterapi, fizik tedavi vb.) tedavi se¢ceneklerinin bulunmasi halinde bu
duruma gore de karsilastirihr. 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 igin, analizin girdilerinin alinmis oldugu ¢alismalar ile uyumlu olur.
10) Farmakoekonomik analiz; maliyet minimizasyonu veya maliyet etkililik yontemlerinden biri ile
gerceklestirilir ve ekinde wuygun duyarhlik analizini icerir. Maliyet vyararlilik yontemi ile
gerceklestirilen analizler, maliyet etkililik analizine ek olarak verilebilir.

Sayfa 7 / 18 11) Orijinal ilaglar, listeye ilk defa girecek yeni molekiiller,
endikasyon/prospektiis/KUB-KT degisikligi ile geri 6deme kurallari degisikligi icin “Yeni Tedavi
Dengesi Tablolar” doldurulur. (Ek-9). c) Ruhsat alinmaksizin Saglik/Tarim Bakanligindan satisina
izin verilen Uriinlerin basvurularinda ise “Jenerik ilaglar icin Karsilastirma Tablosu”ve “Ruhsat
Alinmaksizin Kontrol Belgesi ile Satisina izin Verilen Uriinler Tablosu” doldurulur (Ek-8 ve Ek-10).

Yurirlik MADDE 8 — (1) Bu Usul ve Esaslar Yonetim Kurulunun 11/02/2016 tarihli ve 2016/56
sayili karari ile uygun gorilmis olup, yayimi tarihinde yirirliige girer.

Yiriitme MADDE 9 - (1) Bu Usul ve Esaslari Sosyal Givenlik Kurumu Baskani yaratar.

EK LISTESI EK-1 BASVURU FORMLARI EK-2 iLAC BiLGi KARTI EK-3 TAAHHUTNAME EK-4 ILACIN
OECD ULKELERI iLE REFERANS VE KAYNAK ULKELERDEKiI STATUSUNE DAIR BILGILER TABLOSU EK-5
KANITLARIN BiLIMSEL GUVENILIRLIGINE GORE ONCELIKLENDIRILMESI TABLOS U EK-6 ETKILILIK
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TABLOSU EK-7 GUVENLILIK TABLOSU EK-8 JENERIK iLAGCLAR iCIN KARSILASTIRMA TABLOSU EK-9
YENi TEDAVi DENGESI TABLOLARI EK-10 RUHSAT ALINMAKSIZIN KONTROL BELGESI iLE SATISINA
iZIN VERILEN URUNLER TABLOLARI

Sayfa 8 / 18 EK-1 BASVURU FORMLARI EK-1A ilk Kez Yapilan Basvurular Formu

ilacin adi, farmasoétik formu, yitiligi: Firma adi:

Orijinal ilacglar ile listeye ilk defa girecek yeni molekiller i¢in Jenerik ilaglar icin Ruhsat
alinmaksizin satis izni verilen {riinlerin basvurusu Bélim | Dilekce ve ekleri Taahhiitname ilag Bilgi
Karti (Ek-2) ilacin renkli ruhsat fotokopisi Barkod onay yazisi fotokopisi Satis izni fotokopisi Onayl
prospektiis (varsa onayli KUB ve KT) Fiyat listesi ¢iktisi (TITCK resmi internet sitesi) FDA pazarlama
izni/NDA numarasi, EMA pazarlama izni/co-marketing belgesi fotokopisi ilacin OECD Ulkeleri ile
Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine Dair Bilgiler Tablosu (Ek-4) Kisa 6zet Dagitim belgesi

Bolim | Dilekce ve ekleri Taahhiitname ilag Bilgi Karti (Ek-2) ilacin renkli ruhsat fotokopisi
Barkod onay yazisi fotokopisi Satis izni fotokopisi Onayli prospektiis (varsa onayli KUB-KT) Fiyat
listesi ¢iktisi (TITCK resmi internet sitesi) Kisa 6zet Dagitim belgesi Bélim | 1) Saglik Bakanligi’ndan
izinli Griin Dilekce ve ekleri Taahhiitname ilac Bilgi Karti (Ek-2) izin belgesi fotokopisi Etiket &rnegi
Satis izin belgesi Barkod bilgisi ilacin OECD Ulkeleri ile Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine
Dair Bilgiler Tablosu (Ek-4) Fiyat listesi ¢iktisi (TITCK resmi internet sitesi) Kisa 6zet Dagitim belgesi

2) Tarim Bakanligi’ndan izinli Griin Dilekge Taahhiitname ilag Bilgi Karti (Ek-2) izin belgesi
fotokopisi ihracat/ithalat onay belgesi Etiket 6rnegi Proforma fatura fotokopisi Barkod bilgisi CE
belgesi ilacin OECD Ulkeleri ile Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine Dair Bilgiler Tablosu
(Ek-4) Kisa Ozet Dagitim belgesi Bolim Il Klinik veriler Kanitlarin Bilimsel Givenilirligine Gore
Onceliklendirilmesi Tablosu(EK-5) Etkililik tablosu (EK-6) Giivenlilik tablosu (EK-7) Literatiir
kaynaklari, listesi, fotokopiler ve tercimeler

Bolim Il Farmakoekonomik degerlendirme Yeni Tedavi Dengesi Tablolari (Ek-9)

Bolim I Jenerik ilaglar igin Karsilastirma Tablosu (Ek-8) Bélim Il Jenerik ilaglar igin
Karsilastirma Tablosu (Ek-8) Ruhsat Alinmaksizin Kontrol Belgesi ile Satisina izin Verilen Uriinler
Tablosu (Ek-10)

Sayfa 9 / 18 EK-1B ilag Bilgisi Degisiklikleri Basvuru Formu

ilacin adi, farmasétik formu, yitiligi: Firma adi:

Firma degisikligi Barkod degisikligi ilac ismi degisikligi Endikasyon/ prospektiis /KUB-KT
degisikligi Geri 6deme kurallari degisikligi iskonto degisikligi

Dilekce Taahhiitname ilacin renkli ruhsat fotokopisi Barkod onay yazisi fotokopisi Satis izni
fotokopisi Fiyat listesi ¢iktisi ve yayim tarihi (TITCK resmi internet sitesinde yayimlanan eski ve yeni
fiyat birlikte)

Dilekge Taahhiitname ilacin renkli ruhsat fotokopisi Barkod onay yazisi fotokopisi Fiyat listesi
ciktisi ve yayim tarihi (TITCK resmi internet sitesinde yayimlanan eski ve yeni fiyat birlikte)

Dilekge Taahhiitname ilacin renkli ruhsat fotokopisi Fiyat listesi ciktisi ve yayim tarihi (TITCK
resmi internet sitesinde yayimlanan eski ve yeni fiyat birlikte) TITCK'dan alinan isim onayi yazisi
fotokopisi

Dilekge Taahhiitname TiTCK’dan alinan endikasyon degisikligi onay yazisi fotokopisi Eski ve
yeni prospektiis (varsa KUB ve KT)* Degisiklik ile ilgili klinik g¢alisma, Kanitlarin Bilimsel
Givenilirligine Goére Onceliklendirilmesi Tablosu(EK-5) Etkililik tablosu (EK-6) Giivenlilik tablosu
(EK-7) Farmakoekonomik calisma Yeni Tedavi Dengesi Tablolari (Ek-9)

Dilekge Taahhiitname Yeni kural ile ilgili klinik veriler Kanitlarin Bilimsel Givenilirligine Gore
Onceliklendirilmesi  Tablosu(EK-5)  Etkililik tablosu (EK-6) Guvenlilik tablosu  (EK-7)
Farmakoekonomik calisma Yeni Tedavi Dengesi Tablolari (Ek-9)

Dilekce Taahhiitname

* Endikasyon/prospektiis/KUB-KT degisiklikleri metin tizerinde isaretlenmelidir.

EK-1C Listeden Cikarilma Basvurusu

Dilekce Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhi veya ithal izin onay belgesi iptal yazisi Taahhitname

Sayfa 10 / 18 EK-2 iLAC BILGI KARTI *
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ilacin Adi: Barkod: Firma Adi: Ruhsat/izin Tarih/No: Satis izin Onay Tarihi/No: Barkod Onay
Tarihi/No: imal ve/veya ithal Edildigi Yer: FDA/EMA Onay Tarihleri (varsa):

Ek Bilgi (varsa ilave iskonto teklifi dahil)

ilacin adi (Farmasétik formu, yitiligi, ambalaj miktari) Fiyat Bilgileri ilacin etken maddesi ve
miktari Depocuya Satis Fiyati Perakende Satis Fiyati Kamu iskontosu (%) Kamu Fiyati

Olagan Kullanim Dozu Maksimum Dozu (ICD-10 kodlarina gore)

Endikasyon ICD-10 Kodlari ile ATC 4 yoksa en yakin ATC Siniflamasi

* A4 kartona ¢ikti alinacaktir.

Sayfa 11 / 18 EK-3 TAAHHUTNAME

EK-3A Taahhiitname Kurumunuza yapmis oldugumuz basvuruya ait, teslim edilen dosyada
yer alan her tirlu bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan firmamizin
sorumlu oldugunu, hatali verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar nedeniyle olusacak
Kurum zarari ile ilgili tim mali ve hukuki sorumlulugun firmamiza ait oldugunu, zararin
firmamizdan genel hikimler dogrultusunda tahsil veya tazmin edilecegini, Firmanin nam ve
hesabina yetkili imza sahipleri olarak kabul ettigimi/ettigimizi beyan ve taahhit ederim/ederiz. ....
/.... /.... Firma Yetkilisinin Adi-Soyadi (imza ve Kase)

EK-3B Taahhltname Kurumunuza geri 6deme kapsamina alinmasi icin basvuruda
bulundugumuz ilacimiz; daha 6nce sahsi tedavi icin yurt disindan temin edilen ilag ile ayni etken
maddeyi ayni miktarda iceren ve Tirkiye’de ruhsatlandirilmis bir ilag/ilaglar olup; 6deme listesine
dahil edilmesi halinde ilag/ilaglarin Turkiye’de piyasaya arzi igin yetkili ve sorumlu
oldugumu/oldugumuzu, ilacimiza iliskin dagitim belgesini, listeye dahil edildigi tarihten itibaren en
gec 1(bir) ayhk stre icerisinde Kuruma ibraz edecegime/edecegimize, dagitim belgesinin en son
getirilecegi tarihin 1 (bir) aylik sureyi asmasi halinde ilag/ilaglarin sahsi olarak ya da Saghk
Bakanliginca yetkilendirilmis taraflarca temin edilmesi ve Kurum tarafindan édenmesi durumunda;
ilag/ilaglarin temin fiyatlari ile ilacin Kamu fiyati arasinda olusacak farkin mali yukimlGliginin
firmamiza ait oldugunu, olusan zararin firmamizdan genel hikimler dogrultusunda tahsil veya
tazmin edilecegini, Firmanin nam ve hesabina yetkili imza sahipleri olarak kabul ettigimi/ettigimizi
beyan ve taahhiit ederim/ederiz. .... /.... /.... Firma Yetkilisinin Adi-Soyadi (imza ve Kase)

Sayfa 12 / 18 EK-4 ILACIN OECD ULKELERi ILE REFERANS VE KAYNAK ULKELER DEKI
STATUSUNE DAIR BILGILER TABLOSU *

EK-4A OECD iilkeleri Ulke adi Ruhsat durumu (var/yok) Saglik sigorta kuruluslari tarafindan
geri 6ddeme durumu (var/yok/ulasilamadi) ABD Almanya Avustralya Avusturya Belgika Cek
Cumhuriyeti Danimarka Estonya Finlandiya Fransa Giiney Kore Hollanda ingiltere irlanda ispanya
israil isveg isvigre italya izlanda Japonya Kanada Liiksemburg Macaristan Meksika Norveg Polonya
Portekiz Slovak Cumhuriyeti Slovenya Sili Yeni Zelanda Yunanistan

Sayfa 13 / 18 EK-4B Referans ve kaynak tlkeler * Tablolarda verilen bilgilerin hangi tarihte
ulasilabilen bilgiler oldugu tablolarin sonunda yazilr.

EK-5 KANITLARIN BiLIMSEL GUVENILIRLIGINE GORE ONCELIKLENDIRILMESi TABLOSU

Randomize kontrollii klinik arastirmalari iceren sistematik derleme ve meta-analizlerinden
elde edilen kanitlar I.derece, en az bir randomize klinik denemeye dayanan kanitlar Il. derecede yer
alir. Diger dizeyler randomize olmayan arastirmalardir.

Beseri ilaglarin Fiyatlandiriimasina Dair Kararname geregi TITCK tarafindan referans olarak
belirlenen dlkeler ile imal ve/veya ithal edildigi Glke Ruhsat durumu (var/yok) Geri 6deme bilgileri,
varsa receteleme ile ilgili sinirlamalar

Kanitlarin Bilimsel Glvenilirlik Dereceleri

Arastirma Cesidi | Randomize kontrolli klinik calismalari iceren sistematik derleme ve
meta-analizlerden elde edilen kanitlar Il En az bir randomize kontrolli klinik calisma(lar)dan elde
edilen kanitlar Ill Gozlemsel calismalar; kesitsel, vaka-kontrol calismalari IV Vaka bildirilerinden
elde edilen kanitlar, uzman gorisleri

Sayfa 14 / 18 EK-6 ETKILILIK TABLOSU Yayimlanmis veya Raporlanmis Klinik Arastirma
Verilerine iliskin Ozet Tablo Karsilastirmali Etkililik Analizleri
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[1] Kaynak: Yazar, baslk, dergi adi, yil, cilt, sayfa [2] Amag: Calismanin amaci [3] Arastirma
tlrt: Randomize kontrolll, korlenmis (maskelenmis) calisma, kohort, vaka kontrol, vb. [4] Kanit
dizeyi: Ek-5 Tablo 1’de belirtilen siralamaya gore yapilir. [5] Hasta sayisi: Arastirmaya dabhil edilen
hasta sayisi, hasta ozellikleri: Yas, cinsiyet, hastalik diizeyi, diger hastaliklari, temel dahil etme ve
¢ikarma olgitleri, tedavi siresi, karsilastirma grup(lari), izleme siresi. [6] Sonug: Birincil ve ikincil
sonlanim olgltleri

Kaynak Yayinin/Raporun Bashgi, Kaynak Ve Tarihi Amag Arastirma Tari

Kanit Dlzeyi

Yontem Sonug [1] [2] [3] [4] [5] [6]

Sayfa 15 / 18 EK-7 GUVENLILIK TABLOSU Yayimlanmis veya Raporlanmis Klinik Arastirma
Verilerine iliskin Ozet Tablo: Karsilastirmali Giivenlilik Analizleri

[1] Kaynak: Yazar, baslik, dergi adi, cilt, yil, sayfa. [2] Arastirma tlirli: Randomize kontroll{,
korlenmis (maskelenmis) calisma, kohort, vaka kontrol, vd. [3] Kanit dizeyi: Ek-5 Tablo 1'de
belirtilen siralamaya goére yapilir. [4] ilaca iliskin advers etkilerin ciddi olanlar ve olmayanlari ayri
ayri listelenir (ciddi advers etki tanimi giincel Beseri Tibbi Uriin Ruhsati Sahipleri igin
Farmakovijilans Kilavuzunda belirtildigi sekilde anlasiimahdir). [5] ve [6] Tedavi ve karsilastirma
grubunda advers etki ortaya ¢ikan kisi sayisi ve ylzdesi, belirtilmisse p degeri ve giiven araligl. [7]
izleme siiresi: Hastalari izleme siiresi.

EK-8 JENERIK IiLACLAR iCiN KARSILASTIRMA TABLOSU
ilacin Adi Farmasétik Formu, Yitiligi Ambalaj Miktari Perakende Satis Fiyati Kamu iskontosu
(%) Kamu Fiyati Birim Fiyati Yeni ilag ilag A ilag B ilag C
Kaynak Yayinin/Rap orun Basligi, Kaynak ve Tarihi Arastirma Turi
Kanit Dlzeyi
Advers Etkiler Tedavi Grubu
Karsilastir ma Grubu izleme Suresi [1] [2] [3] [4] [5] [6] [7]

Sayfa 16 / 18 EK-9 YENi TEDAVi DENGESi TABLOLARI

9.1. ilag bilgisi ilacin adi Etkin madde/maddelerin adi Farmasétik formu, yitilik ve birim fiyat
Terapotik grubu ilgili alternatifler (ilag disi dahil) ilacin regeteleme, kullanim ve édeme kuralllari
Onerisi

9.2. Endikasyon ve dozaj bilgisi Prospektiis veya kisa (riin bilgisinde (KUB) yer alan
endikasyon/endikasyonlar Bu endikasyon/endikasyonlar igin tavsiye edilen tedavi dozu ve siiresi

9.3. ila¢ maliyeti/hasta/ay*bilgisi Endikasyon/endikasyonlar Kamu icin toplam ila¢
maliyeti/hasta/ay*

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

9.4. ilacin endikasyon/endikasyonlarinin Tiirkiye’de tahmini prevalansi ve tahmini hasta
sayisi Tahmini hasta sayisi Popilasyon Kullanildigl taninin tahmini prevalansi Tahmini hasta sayisi
Kullanildigi tani 1 Kullanildigi tani 2

9.5. ilacin; 9.5.1. Tahmini biitce etkisi Tahmini Biitce Etkisi 1.yil 2.yil 3.yil ilaci kullanmasi
muhtemel hasta sayisi orani (%) ilaci kullanmasi muhtemel hasta sayisi Hasta basina yillik kutu
adedi ilacin yillik toplam kutu adedi ilacin kamu maliyeti Biitge etkisi * Tabloda yeralan “yil” ibaresi
icinde bulunulan takvim yilini degil 12 (on iki) aylik stireleri ifade eder.

Sayfa 17 / 18 9.5.2 Pazar dengesi Birim Kamu Maliyeti Mevcut Durum 1.yil 2.yil 3.yil ila¢g A
ilag B ilag C Yeni ilag

Pazar Dagilimi -Unite -Yeni ila¢ Hari¢ Mevcut Durum 1.yil 2.yil 3.yil Toplam Pazar ilag A ilag B
ilag C

Yeni ilag Hari¢ Pazar Dengesi- £ Mevcut Durum 1.yil 2.yil 3.yil Toplam Pazar: ilag A ila¢ B ilag
C

Pazar Dagilimi- Unite -Yeni ilag Dahil Mevcut Durum 1.yil 2.yil 3.yil Toplam Pazar: ilag A ilag B
ilag C Yeniilag
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Yeni ilag Dahil Pazar Dengesi- £ Mevcut Durum 1.yil 2.yil 3.yil Toplam Pazar: ilag A ila¢ B ilag
CYeniilag

Sayfa 18 / 18 EK-10 RUHSAT ALINMAKSIZIN KONTROL BELGESI iL E SATISINA iZiN VERILEN
URUNLER TABLOLARI

10.1. Uriin bilgisi: Uriintin adi icerigi Birim fiyati ilgili alternatifler (varsa) Basvuru sahibinin
Urlinln regeteleme, kullanim ve 6deme kosullari 6nerisi

10.2. Kullanim alani ve glinliik kullanim miktari: Kullanildigi Tani Tavsiye edilen kullanim
miktari ve siresi

10.3. Maliyet/hasta/ay bilgisi Kullanildigi Tani Kamu igin toplam maliyet/hasta/ay

10.4. Kullanildig1 hastaliklarin Tirkiye’de tahmini prevalansi/hasta sayisi Tahmini hasta sayisi
Popiilasyon Kullanildigi taninin tahmini prevalansi Tahmini hasta sayisi Kullanildigi tani 1
Kullanildigi tani 2

10.5. Pazar dagilimi tahminleri Tiirkiye’de kullanacak hasta sayisi Kullanildigi Tani 1. yil 2. yil
3.yl

Turkiye'de Grinin dahil oldugu grup icindeki pazar dagilimi Kullanildigi Tani 1. yil 2. yil 3. yil

10.6. Dogrudan maliyet Kamuya toplam maliyet Kullanildigi Tani 1. yil 2. yil 3. yil
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